PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lerkamen 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 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-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. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lerkamen 10 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lerkamen 10
Cum sa utilizati Lerkamen 10

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lerkamen 10

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. CEESTE Lerkamen 10 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Lerkamen 10, clorhidrat de lercanidipind, apartine unui grup de medicamente numite blocante ale
canalelor de calciu (derivati ai dihidropiridinei) care reduc tensiunea arteriala.

Lerkamen 10 este utilizat pentru a trata tensiunea arteriala crescuta, cunoscuta si sub numele de
hipertensiune arteriala la adultii cu varsta peste 18 ani (nu este recomandata copiilor sub 18 ani).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI Lerkamen 10

Nu luati Lerkamen 10

-dacd sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de lercanidipina sau la oricare din componentele
Lerkamen 10.

- Daca ati avut reactii alergice la compusi inruditi de Lerkamen 10 (de exemplu amlodipina,
nicardipind, felodipind, isradipind, nifedipind sau lacidipind).

- daca suferiti de unele afectiuni ale inimii: insuficienta cardiaca congestiva netratata, obstacol in
iesirea sangelui din ventriculul stang al inimii, angina pectorald instabila (angind de repaus sau
agravata), atac de cord in urma cu cel mult o luna.

- Daca suferiti de anumite boli de inima:

0 insuficienta cardiaca netratata

o obstructie a fluxului de sdnge din inima



o0 angind instabila (angina in repaus sau crestere progresiva)

o in decurs de o luna de la infarct

- daca aveti afectiuni severe ale ficatului sau ale rinichiului.

- Daca luati medicamente care sunt inhibitori ai izoenzimei CYP3A4:

0 medicamente antifungice (cum ar fi ketoconazol sau itraconazol)

0 antibiotice macrolide (cum ar fi eritromicina sau troleandomicina)

o antivirale (cum ar fi ritonavir)

- Daca luati un alt medicament numit ciclosporind (utilizat dupa transplant pentru a preveni rejetul de
organe).

* Cu suc de grapefruit sau grapefruit.

Nu utilizati daca sunteti gravida sau aldptati (vezi pct. Sarcina, alaptarea si fertilitatea pentru mai multe
informatii).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Lerkamen 10:

* daca aveti anumite alte afectiuni cardiace care nu au fost tratate prin inserarea unui stimulator cardiac
sau dacd aveti angind pre-existenta.

* daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii sau daca va aflati in dializa.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea deveni) gravida sau
alaptati (vezi sectiunea privind sarcina, alaptarea si fertilitatea).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Lerkamen 10 la copiii cu varsta de pana la 18 ani nu au fost stabilite.
Nu exista date disponibile.

Lerkamen 10 impreunai cu alte medicamente:

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente. Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

»  daca luati beta-blocante de ex. metoprolol, diuretice (comprimate de apa) sau inhibitori ECA
(medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale).

* daca luati cimetidind (mai mult de 800 mg, un medicament pentru ulcere, indigestie sau arsuri la
stomac).

» dacd luati digoxina (un medicament pentru tratarea unei probleme cardiace).

* daca luati midazolam (un medicament care va ajuta sa dormiti).

* dacd luati rifampicind (un medicament pentru tratamentul tuberculozei).

» dacd luati astemizol sau terfenadind (medicamente pentru alergii).

* dacd luati amiodarond sau chinidina (medicamente pentru tratarea batailor inimii rapide).

* dacd luati fenitoina sau carbamazepina (medicamente pentru epilepsie). Medicul dumneavoastra va
dori s monitorizeze tensiunea arteriala mai frecvent decat de obicei.

Utilizarea Lerkamen 10 impreuné cu alimente, bauturi si alcool:



«  Varugam sa nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Lerkamen 20 comprimate deoarece
poate creste efectul Lerkamen 10 comprimate.

«  Varugam sa nu luati Lerkamen 10 comprimate cu grapefruit sau suc de grapefruit.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Lerkamen 10 nu trebuie utilizat daca sunteti gravida sau alaptati, considerati ca sunteti gravida sau
intentionati sa aveti un copil sau daca nu utilizati nicio metoda contraceptiva.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

.....

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand nu stiti cum va afecteaza Lerkamen 10.

Lerkamen 10 contine lactoza
Daca vi sa spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI Lerkamen 10

Utilizati intotdeauna Lerkamen 10 exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti: doza recomandata este de 10 mg o data in zi, In acelasi timp in fiecare zi, de preferat
dimineata, cu cel putin 15 minute inainte de micul dejun, deoarece o masa bogata in grasimi creste
semnificativ concentratiile plasmatice ale medicamentului. Medicul va poate recomanda sa cresteti
doza la un comprimat filmat de Lerkamen 20 zilnic daca este necesar.

Comprimatele ar trebui, de preferinta, sa fie inghitite intregi cu putina apa.

Utilizarea la copii: acest medicament nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 18 ani.

Varstnici: nu este nevoie de ajustarea dozei zilnice. Oricum, trebuie precautii speciale la initierea
tratamentului.

Pacienti cu afectiuni hepatice sau renale: este necesara o atentie speciald in inceperea tratamentului
la acesti pacienti si o crestere a dozei zilnice de 20 mg trebuie abordata cu prudenta.

Daca ati luat mai mult Lerkamen 10 decéat trebuie

Nu depasiti doza prescrisa.

Dacd utilizati mai mult decat doza prescrisd sau in caz de supradozaj, consultati imediat medicul si,
daca este posibil, luati cu dumneavoastra comprimatele si/sau cutia.

Depasirea dozei corecte poate determina scaderea excesiva a tensiunii arteriale si batdile inimii devin
neregulate si mai rapide. De asemenea, poate determina pierderea cunostintei.



Daca ati uitat sa luati Lerkamen 10
Daca ati uitat sd luati comprimatul, pur si simplu nu mai luati doza uitata si continuati conform
prescriptiei medicului. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Lerkamen 10

Nu intrerupeti utilizarea Lerkamen 10 dupa propria discretie. Daca credeti ca efectul medicamentului
este prea slab sau prea puternic, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele Lerkamen 10 poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave:

Daca observati oricare dintre aceste reactii adverse, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Rare: (pot fi observate la 1 din 1000 de pacienti): angina pectorala (durere toracica datorata lipsei de
sange in inima dumneavoastra)

Foarte rare: (pot fi observate la 1 din 10000 pacienti): dureri in piept, scdderea tensiunii arteriale, lesin
si reactii alergice (simptomele includ mincarime, eruptie cutanata, urticarie)

Daca suferiti de angina pectorald preexistenta, impreuna cu grupul de medicamente la care apartine
Lerkamen 10, este posibil sa aveti frecventa, durata sau severitate crescuta a acestor atacuri. S-au
observat cazuri izolate de atac de cord.

Alte posibile efecte secundare:

Mai putin frecvente: ( pot fi observate la 1 din 100 de pacienti): dureri de cap, ameteli, batai de inima
mai rapide, palpitatii (inima care bate puternic), inrosirea brusca a fetei, gatului sau pieptului superior,
umflarea gleznelor.

Rare: (pot fi observate la 1 din 1000 de pacienti): somnolentd, senzatie de rau, varsaturi, arsuri la
stomac, dureri de stomac, diaree; eruptie pe piele, dureri musculare, volum crescut al urinei, oboseala.

Foarte rare: (pot fi observate la 1 din 10000 pacienti): umflarea gingiilor, modificari ale functiei
hepatice (detectate prin teste de sdnge), cresterea numdrului obisnuit de urinare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 si Dispozitivelor Medicale www.amed.md sau e-



mail:farmacovigilenta@amed.md. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA Lerkamen 10
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati Lerkamen 10 dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.

Retineti ca acest medicament este prescris doar pentru dumneavoastra. Nu-I dati nimdnui in nici un caz.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Lerkamen 10

- Substanta activa este clorhidrat de lercanidipina.

Fiecare comprimat filmat contine 10 mg clorhidrat de lercanidipina echivalent la 9,4 mg lercanidipina.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, amidon glicolat de sodiu,

povidona K-30, stearat de magneziu, hipromeloza, talc, dioxid de titan (E 171), macrogol 6000, oxid
de fer (E 172).

Cum aratia Lerkamen 10 si continutul ambalajului

Comprimatele filmate sunt circulare, biconvexe, de culoare galbena, cu sant median pe una dintre fete.
Incizia este destinatd exclusiv ruperii comprimatului pentru a facilita inghitirea si nu de a fi impartitd in
doze egale.

Cutie cu blistere din PVC/AI, opaca cu 7, 14, 28, 60 sau 90 comprimate filmate.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul Certificatului de inregistrare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

Fabricantul
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125



12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018

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



