ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

LOMIR SRO, 5 mg, kapsulki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Isradipinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwro6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek LOMIR SRO

Inne informacje

Uk wdE

1. CO TO JEST LEK LOMIR SRO I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

LOMIR SRO stosowany jest w leczeniu nadcis$nienia tetniczego. Nalezy do grupy lekow zwanych
antagonistami wapnia. Leki te obnizajg ci$nienie t¢tnicze krwi poprzez rozszerzenie naczyn
krwionosnych i zwigkszenie doptywu krwi oraz tlenu do serca, z jednoczesnym zmniejszeniem
wysitku serca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LOMIR SRO

Kiedy nie stosowa¢ leku LOMIR SRO

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na izradypine lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku LOMIR SRO;

- jesli u pacjenta stwierdzono wstrzgs spowodowany niewystarczajaca pracg serca (wstrzas
kardiogenny);

- jesli wystepuje silny bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna);

- podczas lub w ciggu miesigca od zawatu mig$nia sercowego;

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek LOMIR SRO

Przed rozpoczeciem zazywania leku LOMIR SRO nalezy poinformowacé lekarza o:

- zaburzeniach czynnosci watroby lub nerek;

- ciezkiej chorobie serca (przewlekta niewydolnos¢ serca, potwierdzony lub podejrzewany zespot
chorego wezta zatokowego bez wszczepionego rozrusznika);

- 0zwezeniu aorty lub matej rezerwie sercowe;;

- niskim ci$nieniu krwi.

Stosowanie leku LOMIR SRO z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.
Nalezy w szczegolnosci powiadomié lekarza o przyjmowaniu:
- innych lekéw nasercowych;
- lekow stosowanych w padaczce (lekow przeciwdrgawkowych, np. fenytoina, fenobarbital);



- lekow stosowanych w leczeniu owrzodzen zotadka (takich jak cymetydyna);

- antybiotykow (np. ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna);

- lekéw stosowanych w leczeniu HIV/AIDS (lekow przeciwwirusowych, np. rytonawir);
- doustnych lekow przeciwgrzybiczych (np. ketokonazol).

Ciaza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjentka jest w cigzy lub planuje si¢ zaj$¢ w ciazg¢. Dane dotyczace stosowania leku LOMIR SRO u
kobiet w ciazy sg ograniczone. Z zasady LOMIR SRO nie bedzie stosowany u kobiet w ciazy, chyba
ze lekarz zadecyduje inaczej. Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnym ryzyku wynikajacym z
zastosowania leku w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Kobiety przyjmujace LOMIR SRO
nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

LOMIR SRO moze wywotywac zawroty glowy, znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi (niedocisnienie),
powodowac zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie. Pacjenci, u ktorych wystapia te objawy, nie
powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Stosowanie u 0séb w podesztym wieku (65 lat i starszych)
Zwykle u 0s6b powyzej 65. roku zycia przyjmowanie leku LOMIR SRO wymaga specjalnego
dostosowania daweki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku LOMIR SRO u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Stosowanie leku LOMIR SRO z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego w trakcie przyjmowania leku LOMIR SRO. Moze to spowodowaé
zwigkszenie ilosci leku LOMIR SRO we krwi az do poziomu szkodliwego dla zdrowia.

3. JAK STOSOWAC LEK LOMIR SRO

Lek LOMIR SRO nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zazwyczaj stosowana dawka leku LOMIR SRO w leczeniu nadci$nienia tagodnego do
umiarkowanego, to 1 kapsutka leku LOMIR SRO 5 mg jeden raz na dobg.

Kapsutke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Lek nalezy stosowaé zawsze o tej samej
porze.

Jezeli stosowanie 1 kapsutki leku LOMIR SRO 5 mg jeden raz na dobe przez co najmniej 4 tygodnie
nie jest wystarczajaco skuteczne, zaleca sie¢ dodatkowe zazycie innego leku obnizajacego cisnienie
(leki moczopedne z grupy tiazydow, tzw. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), beta-
adrenolityki).

Dla pacjentéow w podesztym wieku lub dla pacjentow z zaburzona czynnoscig watroby lub nerek,
wilasciwsza dawka poczatkowa jest 1 kapsutka 2,5 mg jeden raz na dobe. Mozna takze rozwazy¢ inne
metody leczenia.

Lek LOMIR SRO moze takze by¢ dotaczany do stosowanego juz leczenia nadci$nienia.

W przypadku jednoczesnego stosowania z cymetydyna, dawka leku LOMIR SRO zmniejszana jest
0 50%.

W trakcie leczenia nalezy czgsto kontrolowac ciSnienie krwi.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LOMIR SRO

W przypadku zastosowania dawki wigkszej niz zalecana lub pomytkowego przyjecia leku nalezy
wezwacé lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala lub przychodni. Przedawkowanie zwykle
wymaga leczenia szpitalnego, poniewaz ci$nienie krwi moze by¢ nieprawidlowo niskie.

Pominiecie zastosowania leku LOMIR SRO

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé ja natychmiast po przypomnieniu sobie, pod
warunkiem, ze do przyjecia nastepnej dawki sg co najmniej 4 godziny. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, ani dwoch dawek w odstegpie krotszym niz

4 godziny.

Przerwanie stosowania leku LOMIR SRO
Nie wolno przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek LOMIR SRO moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Dziatania niepozadane moga wystapic¢ z pewna czestotliwoscig, okreslong nastgpujaco:

Bardzo czesto: wystepuje czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

Czgsto: wystepuje u 1 do 10 pacjentow na 100 pacjentow
Niezbyt czesto: wystepuje u 1 do 10 pacjentow na 1 000 pacjentow
Rzadko: wystepuje u 1 do 10 pacjentéw na 10 000 pacjentow
Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych

Dzialania niepozadane majg zwykle przebieg tagodny lub umiarkowany.

Niektore dziatania niepozadane moga jednak mie¢ ciezki przebieg, szczegolnie:

- wysypka, swedzaca pokrzywka skorna, obrzgk twarzy, obrzgk warg, jezyka lub innych czesci ciata,
$wiszczacy lub utrudniony oddech (objawy alergii);

- nagly 1 ucigzliwy bol w piersiach, dusznosci, trudno$ci z oddychaniem w pozycji lezacej,
opuchlizna stop lub ndg, nieregularne bicie serca (objawy zaburzen serca);

- samoistne krwawienia lub zasiniaczenia (objawy niskiej liczby ptytek krwi);

- zawroty glowy, uczucie pustki w glowie (objawy niskiego ci$nienia krwi);

- goraczka, bol gardta lub owrzodzenie ust z powodu infekeji (objawy niskiej liczby krwinek
biatych);

- niska liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc);

- zazoOkcenie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, wystgpowanie moczu o jasnym zabarwieniu
(objawy zaburzen watroby);

- depresja, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie.

W czasie stosowania leku LOMIR SRO wystapity takze przypadki ostabienia, porazenia konczyn lub
twarzy, trudnosci w méwieniu, nagla utrata koncentracji (objawy zaburzen uktadu nerwowego, udar).

Do innych dziatan niepozadanych leku LOMIR SRO naleza:
Bardzo czeste dzialania niepozadane

- nagtle zaczerwienienie twarzy;
- bol glowy;



- obrzeki obwodowe (opuchnigcie na skutek nagromadzenia ptynu, gtdwnie wokot kostek nog
oraz nadgarstkow).

Czeste dzialania niepozadane

- tachykardia (uczucie szybkiego bicia serca), kotatanie serca,;
- zawroty glowy;

- uczucie nadmiernego zmeczenia, zte samopoczucie;

- dyskomfort w jamie brzusznej;

- duza objetos¢ moczu;

- dusznosg;

- wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
- zwigkszenie masy ciata,
- niedoci$nienie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

— matoptytkowos¢, leukopenia, niedokrwistosc;

— anoreksja, zmniejszenie apetytu;

— depresja, lek, nerwowos¢;

— niedoczulica, parestezje, sennos¢;

— Zzaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie;

— hiemiarowo$¢ komorowa, zawat mie$nia sercowego, niewydolno$¢ serca, dusznica bolesna,
migotanie przedsionkow, bradykardia;

— kaszel;

— Wymioty, nudnosci, rozrost dzigset;

— zwigkszenie warto$ci wynikow badan czynno$ciowych watroby, zapalenie watroby;

— skorne reakcje alergiczne, $wiad, nadmierne pocenie si¢, reakcje anafilaktyczne i obrzek
naczynioruchowy, nadwrazliwo$¢ na swiatto;

— bole stawow, bole plecow, kurcze migsni, bole konczyn;

— zaburzenia erekcji, ginekomastia;

— Ostabienie.

Czestos¢ nieznana:

— bezsenno$¢;

— przejsciowy napad niedokrwienny;

— omdlenie;

— udar;

— Sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, zaparcie, biegunka,
— letarg, bol w klatce piersiowe;.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LOMIR SRO
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania.

Nie stosowac leku LOMIR SRO po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek LOMIR SRO

- Substancja czynng leku jest izradypina. Kazda kapsutka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera
5 mg izradypiny.

- Inne sktadniki leku to krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, cetylu palmitynian,
celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza.
sktad kapsulki zelatynowej: zelatyna, zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).
tusz do nadruku: zelaza tlenek czerwony (E 172), szelak.

Jak wyglada lek LOMIR SRO i co zawiera opakowanie

Lek LOMIR SRO dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30 kapsutek (3 blistry
po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny i importer
Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: +48 22 37 54 888

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2015



