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UPUTSTVO ZA LIJEK

LENOCOR 10 mg film tableta
LENOCOR 20 mg film tableta
lerkanidipin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek LENOCOR i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek LENOCOR
1. Kako se upotrebljava lijek LENOCOR
1. Moguća neželjena dejstva 
1. [bookmark: _GoBack]Kako čuvati lijek LENOCOR
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK LENOCOR I ČEMU JE NAMIJENJEN

LENOCOR, lerkanidipin hidrohlorid, pripada grupi ljekova pod nazivom blokatori kalcijumovih kanala (derivati dihidropiridina), koji snižavaju krvni pritisak.

LENOCOR se primjenjuje za liječenje visokog krvnog pritiska, što je, takođe, poznato kao hipertenzija, kod odraslih osoba u dobi iznad 18 godina (ne preporučuje se djeci mlađoj od 18 godina).


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LENOCOR

Lijek LENOCOR ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na lerkanidipin hidrohlorid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
· Ako imate određene srčane bolesti:
· prepreku (smetnju) u protoku krvi iz srca;
· neliječenu srčanu slabost;
· nestabilnu anginu pektoris (nelagoda u grudima koja se javlja u mirovanju ili koja se progresivno pojačava);
· unutar mjesec od srčanog udara.
· Ako imate teške probleme sa jetrom.
· Ako imate teške probleme sa bubrezima ili ste na dijalizi.
· Ako uzimate ljekove koji su inhibitori jetrenog metabolizma, kao što su:
· ljekovi protiv gljivica (kao što su ketokonazol ili itrakonazol);
· makrolidni antibiotici (kao što su eritromicin, troleandomicin ili klaritromicin);
· antivirusni ljekovi (kao što je ritonavir).
· Ako uzimate drugi lijek koji se zove ciklosporin (primjenjuje se nakon transplantacije za sprečavanje odbacivanja organa).
· Sa grejpfrutom ili sa sokom od grejpfruta.

Upozorenja i mjere opreza:

Porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene LENOCORA:
· Ako imate problem sa srcem;
· Ako imate probleme sa jetrom ili bubrezima.
Morate da obavijestite Vašeg ljekara ako mislite da ste trudni (ili biste mogli da zatrudnite), ili ako dojite (vidite dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“).

Djeca i adolescenti
Sigurnost i efikasnost lerkanidipina nisu ustanovljene kod djece uzrasta do 18 godina. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete, nedavno ste primjenjivali ili ćete možda da primjenite bilo koji drugi lijek. To je zbog toga što, kada se LENOCOR primjenjuje sa drugim ljekovima, učinak LENOCORA ili drugih ljekova može da se promijeni, ili se određena neželjena dejstva mogu češće da jave (vidite, takođe, dio 2. „Lijek LENOCOR ne smijete koristiti“).

Posebno obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako primjenjujete bilo koji od sljedećih ljekova:
· fenitoin, fenobarbital ili karbamazepin (ljekovi za liječenje epilepsije);
· rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze);
· astemizol ili terfenadin (ljekovi protiv alergije);
· amiodaron, kinidin ili sotalol (ljekovi za liječenje brzih otkucaja srca);
· midazolam (lijek koji Vam pomaže da spavate);
· digoksin (lijek za liječenje problema sa srcem);
· beta-blokatore, npr. metoprolol (lijek za liječenje visokog krvnog pritiska, srčanu slabost i abnormalnog srčanog ritma);
· cimetidin (više od 800 mg, lijek za liječenje čireva, loše probave ili žgaravice);
· simvastatin (lijek za snižavanje holesterola u krvi);
· druge ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska.

Uzimanje lijeka LENOCOR sa hranom, pićem i alkoholom 

· Hrana bogata mastima značajno povećava nivoe lijeka u krvi (vidite dio 3.).
· Alkohol može da pojača djelovanje LENOCORA. Nemojte da konzumirate alkohol tokom liječenja LENOCOROM.
· LENOCOR  ne smije da se primjenjuje sa grejpfrutom ili sa sokom od grejpfruta (oni mogu da pojačaju njegovo hipotenzivno djelovanje). Vidite dio 2. – „Lijek LENOCOR ne smijete koristiti“.

Plodnost, trudnoća i dojenje

LENOCOR se ne preporučuje ako ste trudni, a ne treba da se primjenjuje tokom dojenja. Nema podataka o primjeni LENOCORA kod trudnica i dojilja. Ako ste trudni ili dojite, ako ne koristite nikakvu metodu kontracepcije, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, upitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije primjene ovog lijeka.

Uticaj lijeka LENOCOR na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ako Vam se javi omaglica, slabost ili omamljenost prilikom primjene ovog lijeka, nemojte da upravljate vozilima ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka LENOCOR

Ovaj lijek sadrži natrijum, manje od 1 mmola (23 mg) po tableti, u osnovi ne sadrži natrijum.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LENOCOR

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Odrasli: Preporučena doza je 10 mg jedanput na dan, svakog dana u isto vrijeme, po mogućnosti ujutro, najmanje 15 minuta prije doručka. Vaš ljekar može da Vas posavjetuje da povećate dozu na jednu LENOCOR 20 mg tabletu na dan, ako je to potrebno (vidite dio 2. „Uzimanje lijeka LENOCOR sa hranom, pićem i alkoholom“).
LENOCOR 10 mg: diobena crta služi samo da se omogući lomljenje tablete kako bi se olakšalo gutanje, a ne za podjelu tablete na jednake doze.
LENOCOR 20 mg: tableta  može da se podijeli na jednake doze.
Tabletu je poželjno progutati cijelu, sa malo vode.

Primjena kod djece: Ovaj lijek ne treba da se primjenjuje kod djece mlađe od 18 godina.

Stariji pacijenti: Nije potrebno prilagođavanje dnevne doze. Međutim, na početku liječenja zahtijeva se posebna pažnja.

Pacijenti koji imaju probleme sa jetrom ili bubrezima: Kod ovih pacijenata posebna pažnja potrebna je na početku liječenja, a povećanju dnevne doze na 20 mg treba da se pristupi oprezno.




Ako ste uzeli više lijeka LENOCOR nego što je trebalo
Nemojte da prekoračite propisanu dozu. Ako ste uzeli više od propisane doze, odmah se javite Vašem ljekaru ili pođite u bolnicu. Ponesite sa sobom pakovanje lijeka. Uzimanje više od tačne doze lijeka može da uzrokuje preveliki pad krvnog pritiska i nepravilne ili brže otkucaje srca. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek LENOCOR
Ako ste zaboravili da  uzmete tabletu, jednostavno propustite tu dozu i potom nastavite terapiju prema uobičajenom rasporedu. Ne primjenjujte dvostruku dozu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili da  primijenite.

Ako prestanete da uzimate lijek LENOCOR
Ako prestanete da primjenjujete LENOCOR, Vaš krvni pritisak  može ponovo da se  poveća. Molimo Vas da se posavjetujete sa Vašim ljekarom prije prekida liječenja.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek LENOCOR može da izazove neželjena dejstva, iako  ona ne moraju da se  jave kod svakoga.

Sljedeća neželjena dejstva mogu da se jave prilikom primjene ovog lijeka:

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna.
Ako iskusite/osjetite bilo šta od sljedećeg, odmah se javite Vašem ljekaru.

Rijetko (može da se javi u do 1 na 1.000 osoba): angina pektoris (npr. bol u grudima zbog nedovoljno krvi u srcu), alergijske reakcije (simptomi uključuju svrab, osip, urtikariju – koprivnjaču), nesvjestica.

Pacijenti koji od ranije boluju od angine pektoris uz grupu ljekova kojoj pripada LENOCOR mogu da iskuse povećanu učestalost, trajanje ili težinu ovih napada. Mogu da se primijete izolovani  slučajevi srčanog udara.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Često (može da se javi u do 1 na 10 osoba): glavobolja, brzi otkucaji srca, osjećaj lupanja ili preskakanja srca (palpitacije), iznenadno crvenilo lica, vrata ili gornjeg dijela grudnog koša (navale crvenila), oticanje gležnja.

Povremeno (može da se javi u do 1 na 100 osoba): omaglica, pad krvnog pritiska, žgaravica, mučnina, bol u stomaku, kožni osip, svrab, bol u mišićima, izlučivanje velikih količina mokraće, osjećaj slabosti ili osjećaj umora.

Rijetko (može da se javi u do 1 na 1.000 osoba): pospanost, povraćanje, proliv, koprivnjača (urtikarija), učestalije mokrenje, bol u grudima.

Nepoznato (učestalost  ne može da se  procijeni iz dostupnih podataka): oticanje desni, promjene u funkciji jetre (ustanovljene testovima krvi), zamućena tečnost (kada se dijaliza izvodi putem cijevi koja ulazi u stomak), oticanje lica, usana, jezika ili grla, što može da uzrokuje otežano disanje ili gutanje.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LENOCOR

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Čuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju zaštićeno od svjetlosti.

Ovaj lijek  ne smije da se upotrijebi nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek LENOCOR
Aktivna supstanca je lerkanidipin hidrohlorid.

Jedna LENOCOR 10 mg film tableta sadrži: lerkanidipin hidrohlorida 10 mg, što odgovara 9,4 mg lerkanidipina.
Jedna LENOCOR 20 mg film tableta sadrži: lerkanidipin hidrohlorida 20 mg, što odgovara 18,8 mg lerkanidipina.

LENOCOR 10 mg film tableta sadrži sljedeće pomoćne supstance: 
Jezgro tablete: kukuruzni skrob; natrijum skrob glikolat; silicijum dioksid, koloidni; mikrokristalna celuloza pH 113; poloksamer 188;  natrijum stearil fumarat i makrogol 6.000.
Obloga: hipromeloza, makrogol 6.000, gvožđe (III) oksid žuti (E172) i titan dioksid (E171).

LENOCOR 20 mg film tableta sadrži sljedeće pomoćne supstance: 
Jezgro tablete: mikrokristalna celuloza pH 112, kukuruzni skrob, natrijum skrob glikolat, silicijum dioksid, koloidni, mikrokristalna celuloza pH 113, povidon K30 i natrijum stearil fumarat.
Obloga: hipromeloza, makrogol 6.000, gvožđe (III) oksid crveni (E172) i titan dioksid (E171).



Kako izgleda lijek LENOCOR i sadržaj pakovanja
LENOCOR 10 mg film tablete su žute boje, okruglog oblika, bikonveksne, sa podionom crtom sa jedne strane. Podiona crta služi samo da se omogući lomljenje tablete kako bi se olakšalo gutanje, a ne za podjelu tablete na jednake doze.

LENOCOR 20 mg film tablete su roze boje, okruglog oblika, bikonveksne, sa podionom crtom sa jedne strane. Tableta  može da se podijeli na jednake doze.

LENOCOR je pakovan u kutije sa sadržajem 30 film tableta (3 blistera sa po 10 film tableta u kutiji).

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole: 
Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, 
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Bosnalijek d.d., 
Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


Broj i datum dozvole

Lenocor 10 mg, film tableta, 30 film tableta: 2030/24/554 - 1197 od 05.03.2024. godine
Lenocor 20 mg, film tableta, 30 film tableta: 2030/24/565 - 1198 od 05.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2024. godine
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