

UPUTSTVO ZA LIJEK

Lercanil 10, 10 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 Lercanil 10  i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lercanil 10
1. Kako se upotrebljava lijek Lercanil 10
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Lercanil 10
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1.	ŠTA JE LIJEK LERCANIL 10  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lercanil 10 sadrži lerkanidipin hidrohlorid koji pripada grupi ljekova koji se zovu blokatori kalcijumskih kanala (derivati dihidropiridina) koji snižavaju krvni pritisak. 

Lercanil 10 se koristi za liječenje hipertenzije (visok krvni pritisak), kod odraslih osoba starijih od 18 godina (ne preporučuje se kod djece mlađe od 18 godina).


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LERCANIL 10

Lijek Lercanil 10 ne smijete koristiti:
·  Ukoliko ste alergični na lerkanidipin hidrohlorid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6)
· Ukoliko imate određena srčana oboljenja: 
· smetnje u protoku krvi iz srca
· neliječena srčana slabost
· nestabilna angina pektoris (nelagodnost u grudima koja se javlja u mirovanju ili progresivno pogoršavajuća)
· srčani udar u posljednjih mjesec dana.
· Ukoliko imate teško oboljenje jetre 
·     Ukoliko imate teško oboljenje bubrega ili idete na dijalizu
· Ukoliko uzimate ljekove koji su inhibitori metabolizma u jetri kao što su:
· antimikotici (kao što su ketokonazol ili itrakonazol), 
· makrolidni antibiotici (kao što su eritromicin, troleandomicin ili klaritromicin), 
· antivirotici (kao što je ritonavir), 
· Ukoliko uzimate lijek ciklosporin (koji se koristi nakon transplantacije radi sprječavanja odbacivanja organa)
· Sa grejpfrutom ili sa sokom od grejpfruta 

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Lercanil 10.
· Ukoliko imate problem sa srcem
· Ukoliko imate probleme sa jetrom ili bubrezima 

Obratite se Vašem ljekaru ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću (vidjeti dio Trudnoća, dojenje i plodnost).

Djeca i adolescenti
Bezbjednost i efikasnost lijeka Lercanil 10 kod djece uzrasta do 18 godina nije utvrđena. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. To je zbog toga što kada uzimate lijek Lercanil 10 sa drugim ljekovima, efekat lijeka Lercanil 10 ili drugih ljekova se može promijeniti ili izvjesni neželjeni efekti se mogu češće javiti (vidjeti takođe dio 2 “Lijek Lercanil 10 ne smijete uzimati”).

Posebno, recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:
· fenitoin, fenobarbital ili karbamazepin (ljekovi za epilepsiju)
· rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze)
· astemizol ili terfenadin (ljekovi za alergije)
· amijodaron, hinidin ili sotalol (ljekovi za liječenje ubrzanog rada srca)
· midazolam (lijek koji Vam pomaže da zaspite)
· digoksin (lijek za liječenje problema sa srcem) 
· beta-blokatore, npr. Metoprolol (lijek za liječenje povišenog krvnog pritiska, srčanu slabost i srčane aritmije)
· cimetidin, (više od 800 mg dnevno, lijek za čir, loše varenje ili gorušicu) 
· simvastatin (lijek za sniženje nivoa holesterola u krvi)
· druge ljekove koji se koriste u liječenju visokog krvnog pritiska.

Uzimanje lijeka Lercanil 10 sa hranom ili pićem 
· Hrana sa visokim sadržajem masti značajno povećava nivo ovog lijeka u krvi (vidjeti dio 3).
· Ne uzimajte alkohol dok ste na terapiji lijekom Lercanil 10, s obzirom da alkohol može pojačati dejstvo ovog lijeka.
· Ne uzimajte grejpfrut ili sok od grejpfruta sa lijekom Lercanil 10 (može pojačati hipotenzivni efekat). Vidjeti dio 2 „Lijek Lercanil 10 ne smijete koristiti“.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Lijek Lercanil 10 se ne preporučuje ukoliko ste trudni i ne smije se koristiti tokom dojenja. Nema podataka o upotrebi lijeka Lercanil 10 kod trudnica i kod majki koje doje.

Upravljanje vozilima i rukovanje mašinama 
Ukoliko Vam se javi vrtoglavica, slabost ili pospanost pri primjeni ovog lijeka, nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama.

Lijek Lercanil 10 sadrži laktozu
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. suštinski je bez natrijuma.

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LERCANIL 10

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 jednom dnevno svakoga dana u isto vrijeme, najbolje ujutru, najmanje 15 minuta prije doručka (vidjeti dio 2 „Uzimanje lijeka Lercanil 10 sa hranom ili pićem“).
Po preporuci ljekara, doza se može povećavati na dvije Lercanil 10 film tablete dnevno, ako je potrebno. 
Urez služi samo kako bi se olakšalo lomljenje tablete radi lakšeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze. Tablete je poželjno progutati cijele sa dovoljnom količinom vode. 

Primjena kod djece i adolescenata
Ovaj lijek se ne smije uzimati kod djece uzrasta mlađeg od 18 godina. 

Stariji pacijenti: 
Nije potrebno prilagođavanje dnevne doze. Međutim, prilikom započinjanja terapije treba pristupiti sa posebnim oprezom.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije jetre ili bubrega: 
Posebna pažnja je potrebna na početku liječenja kod ovih pacijenata. Povećanju dnevne doze do 20 mg treba pristupiti sa oprezom.  
Ako ste uzeli više lijeka Lercanil 10 nego što je trebalo
Ne uzimajte više od propisane doze.
Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što treba, razgovarajte sa svojim ljekarom ili idite u bolnicu odmah. Ponesite sa sobom kutiju lijeka. Prekoračenje pravilnog doziranja može uzrokovati veliki pad krvnog pritiska i nepravilan ili ubrzan rad srca. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lercanil 10
Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek propustite tu dozu i sljedećeg dana nastavite sa propisanim doziranjem. 
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Lercanil 10
Ako prestanete sa uzimanjem lijeka Lercanil 10 može doći do porasta krvnog pritiska. Konsultujte se sa ljekarom prije obustavljanja terapije.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi , ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek. 
Sljedeća neželjena dejstva se mogu desiti pri primjeni ovog lijeka:

Neka neželjena dejstava mogu biti ozbiljna:

Ukoliko osjetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava odmah obavijestite Vašeg ljekara.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): angina pektoris (npr.stezanje u grudima zbog nedovoljnog dotoka krvi u srce), alergijske reakcije (simptomi uključuju svrab, osip, urtikariju), gubitak svijesti.
Pacijenti sa postojećom anginom pektoris mogu doživjeti povećanje učestalosti, trajanje ili ozbiljnost ovih napada kada se koriste sa grupom ljekova kojoj pripada i lijek Lercanil 10. Povremeno se mogu javiti srčani napadi.

Ostala moguća neželjena dejstva:
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
glavobolja, ubrzan puls, osećaj ubrzanog ili nejednakog pulsa (palpitacije),  iznenadno crvenilo lica i vrata ili gornjeg dijela grudi, oticanje zglobova.

Povremena neželjena dejstva: (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
vrtoglavica, pad krvnog pritiska, gorušica, osjećanje bolesti, bol u želucu, osip, svrab, bol u mišićima, izlučivanje povećane količine mokraće, osjećaj slabosti ili osjećaj umora.

Rijetka neželjena dejstva: (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
pospanost, povraćanje, proliv, koprivnjača, povećanje učestalosti mokrenja, bol u grudima.

Nepoznata: (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
oticanje desni, izmjene u funkciji jetre (na osnovu analiza krvi), zamućena tečnost (kada se izvodi dijaliza preko cijevi koja ide kroz Vaš abdomen), oticanje lica, usana, jezika ili grla koji može izazvati teškoću pri disanju ili gutanju.

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 LERCANIL 10

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i na blisteru. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. 

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 Lercanil 10
Aktivna supstanca je: lerkanidipin hidrohlorid. 
Jedna film tableta sadrži 10 mg lerkanidipin hidrohlorida što odgovara 9,4 mg lerkanidipina.

Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: laktoza monohidrat; celuloza, mikrokristalna; natrijum skrob glikolat (tip A); povidon K 30; magnezijum stearat
Film tablete: hipromeloza; talk; titan dioksid (E 171); makrogol 6000; gvožđe (III) oksid (E 172) 

Kako izgleda lijek Lercanil 10 i sadržaj pakovanja

Žute, okrugle, bikonveksne film tablete, prečnika 6,5 mm, sa podionom crtom sa jedne strane.
Podiona crta služi za lomljenje tablete u svrhu lakšeg gutanja, a ne za dijeljenje tablete na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje lijeka je neprovidni PVC/aluminijumski blister.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera sa po 15 film tableta i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
,,Berlin-Chemie/Menarini Montenegro“ d.o.o. - Podgorica
Oktobarske revolucije 120, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
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