Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lercanidipine Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane
Lercanidipine Genoptim, 20 mg, tabletki powlekane
Lercanidipini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Lercanidipine Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lercanidipine Genoptim
Jak przyjmowac lek Lercanidipine Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lercanidipine Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN N

1. Co to jest lek Lercanidipine Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lercanidipine Genoptim zawiera jako substancj¢ czynng lerkanidypiny chlorowodorek, ktory nalezy
do grupy lekéw nazywanych antagonistami wapnia (pochodne dihydropirydyny), ktore obnizaja
ci$nienie tetnicze.

Lercanidipine Genoptim stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, zwanego rowniez
nadcis$nieniem tetniczym u 0s6b dorostych w wieku powyzej 18 lat (nie zaleca si¢ stosowania u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lercanidipine Genoptim

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lercanidipine Genoptim:
*  jesli pacjent ma uczulenie na lerkanidypiny chlorowodorek lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
*  jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby serca:
- zwezenie drogi odpltywu krwi z serca;
- nieleczona niewydolno$¢ serca;
- niestabilna dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej w spoczynku lub
0 postepujacym nasileniu);
- przebyty zawat serca w okresie do 1 miesigca;
* jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;
*  jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub jest poddawany dializoterapii;
*  jesli pacjent przyjmuje leki, ktore sg inhibitorami metabolizmu watrobowego, takie jak:
- leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol lub itrakonazol);
- antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna, troleandomycyna lub
klarytromycyna);
- leki przeciwwirusowe (takie jak rytonawir);
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* jesli pacjent przyjmuje inny lek o nazwie cyklosporyna (stosowany po przeszczepieniu narzadu,
aby zapobiec jego odrzuceniu);
»  jesli pacjent spozywa grejpfruty lub pije sok grejpfrutowy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lercanidipine Genoptim nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuty:

* jesli u pacjenta wystepuja choroby serca;

* jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy, a takze o karmieniu piersia
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc").

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

Lek Lercanidipine Genoptim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wrynika to z faktu, ze jesli lek Lercanidipine Genoptim jest stosowany jednocze$nie z innymi lekami,
jego dziatanie lub dziatanie innych lekow moze ulec zmianie, a takze czg¢sciej moga wystapi¢ pewne
dziatania niepozadane (patrz takze punkt 2 , Kiedy nie przyjmowac¢ leku Lercanidipine Genoptim").

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

nastepujacych lekow:

* fenytoine, fenobarbital lub karbamazeping (leki stosowane w leczeniu padaczki);

* ryfampicyng (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

* astemizol lub terfenadyne (leki przeciwalergiczne);

* amiodaron, chinidyng lub sotalol (leki stosowane w przypadku szybkiej czynnosci serca);

* midazolam (lek nasenny);

» digoksyng (lek stosowany w leczeniu chorob serca);

* Dbeta-adrenolityki, np. metoprolol (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
niewydolnosci serca i zaburzen rytmu serca);

» cymetydyne (w dawce wigkszej niz 800 mg na dobg; lek stosowany w chorobie wrzodowej,
w przypadku niestrawnos$ci lub zgagi);

+ symwastatyne¢ (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi);

* leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego.

Lercanidipine Genoptim z jedzeniem, piciem i alkoholem

*  Positek wysokotluszczowy znaczaco zwigksza stezenie leku we krwi (patrz punkt 3 ,,Jak
przyjmowac lek Lercanidipine Genoptim”).

*  Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Lercanidipine Genoptim. Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie
leczenia lekiem Lercanidipine Genoptim.

*  Nie wolno przyjmowac¢ leku Lercanidipine Genoptim jednoczesnie z grejpfrutem lub sokiem
grejpfrutowym (moze to nasila¢ dziatanie obnizajace cis$nienie t¢tnicze). Patrz punkt 2 ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Lercanidipine Genoptim".

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, jesli nie stosuje zadnej metody antykoncepcyjnej,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Lek Lercanidipine Genoptim nie jest zalecany, jesli pacjentka jest w cigzy. Nie nalezy go stosowac
podczas karmienia piersig. Brak danych dotyczacych stosowania Lercanidipine Genoptim u kobiet w
cigzy i matek karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy lub sennosci podczas stosowania tego leku, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Lercanidipine Genoptim zawiera laktoze oraz sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych 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 Lercanidipine Genoptim

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

Dorosli:

Zalecana dawka to 10 mg, przyjmowana raz na dob¢ o tej samej porze dnia, najlepiej rano, co
najmniej 15 minut przed $niadaniem. W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ zwickszenie dawki do
jednej tabletki leku Lercanidipine Genoptim o mocy 20 mg na dobe (patrz punkt 2 ,,.Lercanidipine
Genoptim z jedzeniem, piciem i alkoholem”). Tabletki najlepiej potykac¢ w catosci, popijajac
niewielka ilo$cig wody.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podzial na
rowne dawki.

Osoby w podeszlym wieku:

Nie jest konieczne dostosowanie dawki dobowej leku, natomiast nalezy zachowa¢ szczegolng
ostrozno$¢ na poczatku leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek:

U tych pacjentow nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem na poczatku
leczenia oraz podczas zwigkszania dawki dobowej do 20 mg.

Leku nie nalezy podawa¢ pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, w tym
pacjentom dializowanym (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac leku Lercanidipine Genoptim:”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Lercanidipine Genoptim u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lercanidipine Genoptim

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki wigkszej niz zalecana. W przypadku zazycia wickszej dawki niz
zalecana nalezy bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Zazycie wigkszej niz zalecana dawki
leku moze spowodowa¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego oraz nieregularng lub przyspieszona
czynno$¢ serca.



Pominiecie przyjecia leku Lercanidipine Genoptim

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Lercanidipine Genoptim nalezy poming¢ nieprzyjeta dawke
i zazy¢ kolejng dawke nastepnego dnia wedlug ustalonego schematu.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lercanidipine Genoptim
W przypadku przerwania przyjmowania leku Lercanidipine Genoptim ci$nienie tetnicze moze
ponownie si¢ zwigkszy¢. Przed zaprzestaniem stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas przyjmowania tego leku:

Niektére dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi:

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 0sdb): dlawica piersiowa (np. ucisk w klatce piersiowe;j
spowodowany niedostatecznym doplywem krwi do serca), reakcje alergiczne (objawy to: $wiad,
wysypka, pokrzywka), omdlenia.

U pacjentoéw z istniejacg wezesniej dlawica piersiowa moze wystapi¢ zwigkszona czestosé
wystepowania, wydtuzenie czasu trwania lub nasilenie ci¢zko$ci napadéw diawicowych podczas
stosowania lekow z grupy do ktorej nalezy Lercanidipine Genoptim. W pojedynczych przypadkach
moze wystapi¢ zawat serca.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb): bole glowy, szybka czynnos¢ serca, uczucie
szybkiej lub nierownej czynnosci serca (kotatanie serca), nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub
gornej czesci klatki piersiowej (uderzenia goraca), obrzek okolicy kostek.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0séb): zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia
tetniczego, zgaga, nudnosci, bdl zotagdka, wysypka skorna, swiad, bol miesni, oddawanie duzej ilosci
moczu, ostabienie, zmeczenie.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb): sennos¢, wymioty, biegunka, pokrzywka,
zwigkszenie czestosci oddawania moczu, bol w klatce piersiowe;.

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): obrzgk
dziaset, zaburzenia czynnosci watroby (stwierdzone w badaniach krwi), zmetnienie ptynu (podczas
zabiegu dializy z uzyciem cewnika umieszczonego w jamie brzusznej), obrzek twarzy, warg, jezyka
lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 przechowywaé¢ lek Lercanidipine Genoptim
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lercanidipine Genoptim

- Substancjg czynng leku jest lerkanidypiny chlorowodorek.
Lercanidipine Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada 9,4 mg
lerkanidypiny.
Lercanidipine Genoptim, 20 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana 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 K-30, magnezu stearynian;
Lercanidipine Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane, otoczka powlekajgca - alkohol
poliwinylowy (czgéciowo zhydrolizowany) (E 1203), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350
(E 1521), talk (E 553b), zelaza tlenek zotty (E 172) i zelaza tlenek czerwony (E 172);
Lercanidipine Genoptim, 20 mg, tabletki powlekane, otoczka powlekajgca - alkohol
poliwinylowy (cze$ciowo zhydrolizowany) (E 1203), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350
(E 1521), talk (E 553b) i zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Lercanidipine Genoptim i co zawiera opakowanie

Lercanidipine Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane

Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu na jednej stronie o $rednicy
6,6 mm z wytloczonymi liczbami ,,3” 1 ,,4” po obu stronach linii podziatu po jednej stronie tabletki
oraz ,,HL” po drugiej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce stuzy wylacznie do utatwienia przetamania tabletki w celu utatwienia
polkniecia, a nie podziat na rowne dawki.

Lercanidipine Genoptim, 20 mg, tabletki powlekane
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Roézowe do brzoskwiniowych, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig podzialu na
jednej stronie o $rednicy 8,5 mm z wytloczonymi liczbami ,,3” 1,,5” po obu stronach linii podziatu po
jednej stronie tabletki oraz ,,HL” po drugiej stronie tabletki.

Linia podzialu na tabletce stuzy wytacznie do ulatwienia przetamania tabletki w celu utatwienia
potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Biale nieprzezroczyste blistry PVC/Aclar/Aluminium lub blistry OPA/Aluminium/PE + $rodek
pochtaniajacy wilgo¢/Aluminium, w tekturowym pudetku. Nie potyka¢ srodka pochtaniajacego
wilgo¢.

Wielkos$ci opakowan: 28, 56 lub 90.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Tel.: 22 321 62 40

Importer

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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