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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Lercanil® 20, film tableta, 20 mg 

blister, 2 x 14 film tableta

blister, 6 x 10 film tableta

	

	Proizvođač:
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

	Adresa:
	Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Berlin-Chemie/ Menarini Montenegro d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	4. jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora


Lercanil® 20, film tableta, 20 mg 

Lerkanidipin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Lercanil® 20 i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lercanil® 20
3. Kako se upotrebljava lijek Lercanil® 20
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Lercanil® 20
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Lercanil®   I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lerkanidipin  pripada grupi ljekova poznatih kao blokatori kalcijumskih kanala (dihidropiridinske grupe). Lercanil® 20 se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska, takođe poznatog kao hipertenzija 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®  20
Lijek Lercanil® 20 ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na lerkanidipin hidrohlorid ili bilo koji drugi sastojak Lercanil® 20 tableta
· Ako ste imali ili imate alergijsku reakciju na ljekove koji su blisko povezani sa Lercanil® 20 tabletama (kao što su: amlodipin, nikardipin, felodipin, izradipin, nifedipin ili lacidipin) 
· Ako patite od određenih srčanih oboljenja: 

· neliječena srčana insuficijencija

· smetnje u protoku krvi iz srca

· nestabilna angina pektoris (angina pektoris u miru ili angina koja se progresivno pojačava)

· ako ste u posljednji mjesec dana preboljeli srčani udar.

· Ako imate teško oboljenje jetre ili bubrega.

· Ako uzimate ljekove koji su inhibitori CYP3A4 izoenzima:

· antimikotici (kao što su ketokonazol ili itrakonazol) 

· makrolidni antibiotici (kao što su eritromicin ili troleandomicin) 

· antivirusni ljekovi ( kao što je ritonavir).

· Ako uzimate ljekove koji sadrže ciklosporin ili ciklosporin (koriste se nakon transplantacije organa da preveniraju odbacivanje organa)

Ne uzimajte grejpfrut ili sa sok od grejpfruta. 

Ne uzimajte ovj lijek ukoliko ste trudni ili dojite (vidjeti odjeljak Primjena lijeka  Lercanil® 20 u periodu trudnoće i dojenja).

Kada uzimate lijek Lercanil® 20, posebno vodite računa:

· Ako imate druga srčana oboljenja koja nijesu liječena ugradnjom pejs mejkera ili ako imate anginu pektoris. 
· Ako imate problem sa jetrom ili bubrezima ili ukoliko ste na dijalizi

Primjena drugih ljekova

Obavestite svog ljekara ili farmaceuta:

· ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta,
· ako uzimate beta-blokatore npr. metoprolol , diuretike (tablete za izmokravanje) ili ACE inhibitore (ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska),
· ako uzimate cimetidin (više od 800 mg dnevno, lijek za čir, loše varenje ili gorušicu), 

· ako uzimate digoksin (za liječenje srčanih tegoba), 

· ako uzimate midazolam (lijek za spavanje),
· ako uzimate rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze), 

· ako uzimate astemizol ili terfenadin (ljekovi za alergiju), 

· ako uzimate amjodaron ili hinidin (ljekovi za liječenje ubrzanog rada srca), 

· ako uzimate fenitoin ili karbamazepin (ljekove za epilepsiju). Vaš ljekar će željeti da prati vaš krvni pritisak češće nego što je to uobičajeno.

Uzimanje lijeka  Lercanil® 20 sa hranom ili pićima

· Pacijenti ne smiju uzimati alkohol dok su na terapiji sa lijekom Lercanil® 20, alkohol može pojačati dejstvo ovog lijeka.

· Pacijenti ne smiju uzimati grejpfrut ili sok od grejpfruta

Primjena lijeka Lercanil® 20 u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ne uzimajte Lercanil® 20 ukoliko ste trudni ili dojite, ili planirate trudnoću ili ukoliko ne upotrebljavate nijednu vrstu kontracepcije.

Ukoliko uzimate Lercanil® 20 i mislite da ste trudni, konsultujte se sa Vašim ljekarom.

Uticaj lijeka Lercanil® 20  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Treba postupati sa oprezom zbog moguće pojave vrtoglavice, slabosti i umora. Nemojte voziti kola niti upravljati mašinama dok ne otkrijete kako Lercanil® 20 djeluje na vas.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka  Lercanil® 20
U slučaju netolerancije na neke od šećera, npr netoleancije na laktozu, ako imate galaktozemiju ili sindrom malapsorcije glukoze/galaktoze obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka, jer tablete sadrže laktozu. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Lercanil® 20

Uvjek uzimajte Lercanil® 20 onako kako Vam je ljekar propisao. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

Odrasli: Uobičajena doza je ½ film tablete dnevno svakoga dana u isto vrijeme, najbolje ujutru, najmanje 15 minuta prije doručka, zato što obrok sa visokim sadržajem masti značajno podiže nivo lijeka u krvi.

Po preporuci ljekara, doza se može povećavati na jednu Lercanil® 20 film tabletu dnevno, ako je potrebno.

Film tablete treba progutati cijele sa malo vode.

Stariji pacijenti:
Nije potrebno podešavanje doze. Posebna pažnja može biti potrebna na početku terapije.

Pacijenti sa oboljenjem jetre ili bubrega: Posebna pažnja je potrebna na početku terapije. Potreban je oprez kada se dnevna doza povećava na 20 mg.

Djeca: Lijek se ne smije koristiti kod djece mlađe od 18 godina.

Ako imate pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, obratite se ljekaru.

Ako ste uzeli više lijeka Lercanil® 20  nego što je trebalo

Ne uzimajte više od prepisane doze.

Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što bi trebalo, ili u slučaju predoziranja, odmah potražite stručni savjet i, ukoliko je moguće, ponesite tablete i/ili kutiju sa sobom.

Prekoračenje pravilnog doziranja može uzrokovati veoma nizak krvni pritisak i nepravilan ili ubrzan rad srca. Takođe može doći do gubitka svijesti.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lercanil® 20
Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek propustite tu dozu i sljedećeg dana nastavite sa propisanim doziranjem. Ne uzimajte duplu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Lercanil® 20
Ako prestanete sa uzimanjem lijeka Lercanil® 20 može doći do porasta krvnog pritiska. Konsultujte se sa ljekarom prije obustavljanja terapije.

Ako imate pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i Lercanil® 20 može izazvati neželjena dejstva, iako se ne ispoljavaju kod svih. 

OZBILJNA NEŽELJENA DEJSTVA

Ukoliko se ispolje neka od navedenih neželjenih dejstva odmah se obratite vašem ljekaru.

Rijetko (ispoljavaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata): angina pektoris (bol u grudima zbog smanjenog dotoka krvi u srce)

Veoma rijetko (ispoljavaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata): bolovi u grudima, pad krvnog pritiska (koji može izazvati nesvjesticu ili dovesti do padanja u nesvijest), alergijske reakcije (simptomi koji uključuju svrab, osip, koprivnjaču).

Kod pacijenata sa anginom pektoris neki ljekovi iz grupe kojoj pripada i Lercanil®  20 izazivali su povećanje učestalosti, produženje ili pojačanje intenziteta angine. Primijećeni su izolovani slučajevi srčanog udara.
Ostala moguća neželjena dejstva:

Povremena (ispoljava se kod manje od 1 od 100 pacijenata): glavobolja, vrtoglavica, ubrzanje pulsa,  palpitacije (svjesnost kucanja sopstvenog srca),  crvenilo lica i vrata ili gornjeg dela grudi, oticanje skočnih zglobova.

Rijetka: (ispoljavaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata): pospanost, mučnina, povraćanje, gorušica, bol u stomaku, proliv, osip kože, bolovi u mišićima,  izlučivanje povećane količine mokraće, slabost, umor.

Veoma rijetka (ispoljavaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata):  oticanje desni, privremeni porast nivoa enzima jetre (transaminaza) u serumu, učestalo mokrenje.

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Lercanil® 20

Držati lijek Lercanil® 20 van domašaja djece!
Rok upotrebe

Rok upotrebe je 3 godine.

Lercanil® 20 se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju i na svakom blisteru. Rok upotrebe se odnosi na zadnji dan u mjesecu!

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
Čuvanje

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage. Originalno pakovanje se mora čuvati  na suvom mjestu.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da ukolonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanje životne sredine. 

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Lercanil® 20
Aktivna supstanca je: lerkanidipin hidrohlorid 20 mg što odgovara 18,8 mg lerkanidipina.

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

Kako izgleda lijek Lercanil® 20  i sadržaj pakovanja

Lercanil® 20: roze, okrugle, bikonveksne film tablete, sa podionom crtom sa jedne strane.  

Film tablete su pakovane u neprovidni PVC/aluminijumski blister.

Pakovanje sadrži: 28 ili 60 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Berlin-Chemie/Menarini Montenegro d.o.o. Podgorica

4. jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

Po licenci Recordati.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2013.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Lercanil® 20, film tablete, 20 mg, blister,  2 x 14 film tableta: 2030/13/317 – 1292 od 27.06.2013.
Lercanil® 20, film tablete, 20 mg, blister,  6 x 10 film tableta: 2030/13/318 – 1293 od 27.06.2013.
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