Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Lercanidipino STADA 10 mg comprimate filmate
Clorhidrat de lercanidipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lercanidipino STADA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lercanidipino STADA
Cum sa luati Lercanidipino STADA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lercanidipino STADA

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. Ce este Lercanidipino STADA si pentru ce se utilizeaza

Lercanidipina este un blocant selectiv al canalelor de calciu si apartine unui grup de medicamente,
denumite dihidropiridine. Blocantele selective ale canalelor de calciu scad tensiunea arteriala
crescutd. Ele dilatad (largesc) arterele si, in consecinta, scad tensiunea arteriala.

Lercanidipino STADA este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, forme usoare pana la
moderate (hipertensiune arteriala esentiala).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lercanidipino STADA
NU luati Lercanidipino STADA:
» daca sunteti alergic la clorhidrat de lercanidipind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);
* daca ati avut reactii alergice la medicamente care sunt strans legate de lercanidipind (cum sunt
amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipind, nifedipina sau lacidipind);
» daca sunteti gravida sau alaptati sau daca ati putea fi gravida (vezi pct. 2 Sarcina si alaptarea);
 daca suferiti de unele afectiuni ale inimii:
insuficienta cardiaca netratata,
- obstacol in iesirea sangelui din ventriculul stang al inimii,
- angina pectorala instabila (disconfort in piept in stare de repaus sau care creste progresiv),
- atac de cord in urma cu cel mult o lun3;
* daca aveti probleme severe cu ficatul sau rinichii;
» daca luati medicamente sau alimente care pot afecta eficacitatea sau reactiile adverse ale
lercanidipinei, cum ar fi:
- medicamente antifungice (cum ar fi ketoconazol sau itraconazol),
- antibiotice macrolide (cum ar fi eritromicind sau troleandomicind),
- remedii antivirale (cum ar fi ritonavir, un medicament pentru tratamentul SIDA),
- ciclosporind (un medicament utilizat pentru a preveni respingerea dupa un transplant),
- cu grepfrut sau suc de grepfrut.



Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa luati lercanidipind, mai ales daca

aveti sau ati avut vreodata oricare dintre urmatoarele boli sau afectiuni:

- sindromul sinusului bolnav (o afectiune a inimii care poate face ca inima sa bata prea repede sau
incet) daca nu a fost tratata prin implantarea unui stimulator cardiac;

- disfunctie ventriculara stanga (o boala cardiaca in care una dintre camerele inimii nu poate sa se
umple sau sa pompeze sangele in mod corespunzator);

- boala cardiaca ischemica (in care alimentarea cu sange a inimii este insuficientd);

- angina pectorala preexistenta (durere in piept);

- insuficientd hepatica sau renala moderata.

Lercanidipino STADA impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati lercanidipind impreund cu niciun medicament care inhiba metabolismul si, prin urmare,
poate influenta efectul si/sau efectele secundare ale lercanidipinei. Medicul dumneavoastra stie care
sunt aceste medicamente. Printre acestea sunt, de exemplu:

- ciclosporind (un medicament utilizat pentru a preveni respingerea dupa un transplant);

- ketoconazol si itraconazol (medicamente pentru tratarea infectiilor fungice);

- ritonavir (un medicament pentru tratamentul SIDA);

- eritromicind sau troleandomicina (antibiotice).

Alte medicamente care sunt metabolizate (activate sau modificate) de enzima CYP3A4 sau care
induc aceastd enzima pot afecta concentratia de lercanidipind in sange. Prin urmare, consultati
medicul, daca luati alte medicamente.

Efectul lercanidipinei este crescut de:

- midazolam (un sedativ);

- terfenadind sau astemizol (antihistaminice utilizate pentru tratarea febrei de fan si a altor
alergii);

- amiodarona, chinidina (pentru a trata bataile neregulate ale inimii);

- cimetidina (pentru tratamentul unor ulcere gastrice), daca este administrata in doze mari (>800
mg pe zi).

Efectul lercanidipinei este redus de:

- fenitoind, carbamazepina (medicamente anticonvulsivante pentru tratarea epilepsiei);

- rifampicina (un antibiotic);

- beta-blocante (medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari si a afectiunilor cardiace, de
exemplu metoprolol).

Lercanidipina creste efectul:
- digoxinei (pentru tratamentul tulburarilor cardiace);
- simvastatinei (medicament pentru scaderea colesterolului).

Lercanidipino STADA cu alimente, biuturi si alcool

Luati Intotdeauna lercanidipind cu cel putin 15 minute inainte de masa (mic dejun).

Consumul de alcool poate creste efectul si reactiile adverse ale lercanidipinei. Prin urmare, nu
trebuie sa consumati alcool in timpul tratamentului.

Grepfrutul poate creste concentratia de lercanidipind in sange. Nu trebuie sa consumati grepfrut sau
suc de grepfrut daca luati lercanidipina.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Sarcina

Lercanidipina nu trebuie administrata daca sunteti gravida. Daca credeti ca ati putea fi gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, consultati medicul. Tratamentul dumneavoastra va fi schimbat.
Alaptarea

Lercanidipina nu trebuie administrata daca alaptati. Lercanidipina poate trece la copil prin laptele
matern. Daca va continuati tratamentul cu lercanidipind, trebuie sa opriti alaptarea.

Conducerea si folosirea autovehiculelor
Lercanidipina poate provoca ameteli, slabiciune, oboseald si somnolenta. Daca sunteti afectat, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Lercanidipino STADA contine lactoza si sodiu

Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de zaharuri, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 23 mg sodiu (1 mmol) pe comprimat; adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Lercanidipino STADA
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Intregul comprimat sau jumdtate de comprimat de lercanidipina trebuie inghitit cu un pahar cu apa,
de preferintd dimineata, cu cel putin 15 minute Tnainte de micul dejun.

Doza

Adulti:

Doza uzuald este de 10 mg o datd pe zi. Medicul va decide daca doza dumneavoastra trebuie
crescuta la 20 mg pe zi.

Varstnici
In general, nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului si rinichiului
In caz de afectiuni ale ficatului si rinichiului, doza initiald uzuald este de 10 mg o dati pe zi.
Medicul dumneavoastra va va creste cu atentie doza. Dacd aveti insuficientd hepatica sau renald
severd, nu trebuie sa administrati lercanidipina.

Copii si adolescenti:
Lercanidipina nu este recomandatd pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani,
deoarece nu existd date suficiente privind siguranta si eficacitatea.

Daca luati mai mult Lercanidipino STADA decét trebuie

Daca luati prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau la sectia de
urgenta al celui mai apropiat spital. Un supradozaj poate face ca tensiunea arteriald sa scada prea
mult, iar inima sa batd mai repede sau mai lent. Acest lucru poate provoca pierderea constientei si
alte efecte adverse. Alte simptome, care sunt descrise la pct. 4. Reactii adverse posibile, pot fi
intensificate Tn caz de supradozaj.



Daca uitati sa luati Lercanidipino STADA
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luatii urmatoarea doza ca de obicei.

Dacai incetati sa luati Lercanidipino STADA
Nu incetati sa luati lercanidipina fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu lercanidipina:

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la I din 100 persoane):

- batai rapide ale inimii (tahicardie);

- constientizarea batdilor inimii (palpitatii);

- edem periferic (acumulare de lichid la nivelul extremitatilor, in special la nivelul picioarelor);
- durere de cap;

- ameteli;

- congestia fetei (inrosirea pielii, in special a fetei).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 persoane):
angina pectorala (durere in piept);

- unele medicamente similare cu lercanidipina pot provoca durere precordiald (durere in partea
din fata a pieptului);

- somnolenta;

- greatd, indigestie, diaree, durere abdominala, varsaturi;

- poliurie (urinare in cantitati mari);

- eczema,

- dureri musculare;

- slabiciune, oboseala.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

- daca aveti angina pectorald, simptomele pot aparea mai des, pot dura mai mult sau pot fi mai
severe;

- cazuri izolate de infarct miocardic (infarct miocardic);

- lesin (sincopa);

- valori crescute ale enzimelor hepatice (transaminazelor) in analizele de sange (de obicei
reversibile la oprirea tratamentului);

- umflarea gingiilor (hipertrofie gingivala);

- frecventa crescuta a urinarii;

- hipotensiune arteriald (tensiune arteriald scazutd);

- dureri in piept.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lercanidipino STADA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lercanidipino STADA

- Substanta activa este lercanidipina.
Un comprimat filmat contine 10 mg clorhidrat de lercanidipina (sub formad de clorhidrat de
lercanidipina hemihidrat), echivalent cu 9,4 mg lercanidipina.

- Celelalte componente sunt: nucleul: lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat,
croscarmeloza sodica, hipromeloza, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu;
filmul: Opadry galben: hipromeloza, macrogol 8000, dioxid de titan (E171), talc si oxid galben
de fier (E 172).

Cum arata Lercanidipino STADA si continutul ambalajului

Lercanidipino STADA 10 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe,

cu diametrul de 6,5 mm, de culoare galbenad, cu linie mediand pe una dintre fete.

Linia medianad are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare In doze egale.

Lercanidipino STADA este disponibil Tn cutii cu 2 blistere a cate 14 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona),

Spania

Fabricantul

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
D-61118 Bad Vilbel,
Germania

Acest prospect a fost aprobat in martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



