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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Lercanidipine Medreg 10 mg potahované tablety
Lercanidipine Medreg 20 mg potahované tablety

lercanidipini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Lercanidipine Medreg a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lercanidipine Medreg uZivat
3. Jak se Lercanidipine Medreg uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Lercanidipine Medreg uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Lercanidipine Medreg a k ¢emu se pouZziva

Lercanidipine Medreg patii do skupiny 1ékt zvanych blokatory kalciovych kanal. Blokatory
kalciovych kanala blokuji vstupu vapniku do bun¢k srde¢ni svaloviny a krevnich cév, které vedou
krev ze srdce (tepny). Vstup vapniku do téchto bunék zptsobuje, Ze se srdce stahuje a tepny zuzuji.
Blokovanim vstupu vapniku redukuji blokatory kalciovych kanalt kontrakce srdce a rozsiiuji tepny,
¢imz snizuji krevni tlak.

Lercanidipine Medreg Vam byl pfedepsan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, coz se odborné nazyva
hypertenze.

Lercanidipine Medreg je uréen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lercanidipine Medreg uZivat

NeuZivejte Lercanidipine Medreg
- jestlize jste alergicky(&) na lerkanidipin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)
- jestliZe trpite nékterou srde¢ni chorobou:
- ptekazka odtoku krve ze srdce
- nelécené srde¢ni selhani
- nestabilni angina pectoris (bolest na hrudi objevujici se v klidu nebo postupné se
zhorsujici)
- do jednoho mésice po srde¢nim infarktu
- jestliZze mate tézkou poruchu funkce jater
- jestliZze mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo podstupujete dialyzu
- jestlize uzivate léky, které jsou inhibitory jaterniho metabolismu, jako jsou:
- Iéky proti plisnim (jako je ketokonazol nebo itrakonazol)



- makrolidova antibiotika (jako je erythromycin, troleandomycin nebo
klarithromycin)
- Iéky proti virovym infekcim (jako je ritonavir)
- jestlize uzivate lék nazyvany cyklosporin (uzivany po transplantaci k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu)
- spole¢né s grapefruitem nebo grapefruitovou stavou.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Lercanidipine Medreg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate problémy se srdcem

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami.

Pokud si myslite, Ze jste (nebo miiZete byt) téhotna nebo pokud kojite, musite to sdélit svému l1ékafi
(viz cast ,, T¢éhotenstvi, kojeni a plodnost*).

Déti a dospivajici

Bezpecnost a u¢innost piipravku Lercanidipine Medreg u déti ve véku do 18 let dosud nebyla
stanovena.

Tento 1é¢ivy ptipravek se nedoporucuje k 1€cbé déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lercanidipine Medreg

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o v3ech lécich, které uzivéte, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. To proto, Ze pokud je Lercanidipine Medreg uzit spole¢né
s jinymi léky, ucinek piipravku Lercanidipine Medreg nebo jinych 1ékii se miize zménit nebo se
nékteré nezadouci ucinky mohou vyskytnout Castéji.

Zejména svému lékati nebo 1ékarnikovi sdélte, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:
- fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin (Iéky na epilepsii)
- rifampicin (Iék k 1é¢bé tuberkulozy)
- astemizol nebo terfenadin (Iéky na alergie)
- amiodaron, chinidin nebo sotalol (léky k 1é¢bé rychlého srde¢niho rytmu)
- midazolam (lék, ktery VAm pomaha spat)
- beta-blokatory, napt. metoprolol (1ék k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, srde¢niho
selhani a abnormalniho srde¢niho rytmu)
- digoxin (l1ék k 1é¢bé srde¢nich potizi)
- cimetidin v davce vétsi nez 800 mg (1ék na viedy, Spatné traveni nebo paleni Zahy)
- simvastatin (Iék na sniZeni cholesterolu v krvi)
- jiné 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

Lercanidipine Medreg s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo s vysokym obsahem tukt vyznamné zvySuje hladinu l1éku v krvi (viz bod 3).

Lercanidipine Medreg nesmi byt uzivan s grapefruitem nebo grapefruitovou §t'avou (mohou zvysit
hypotenzni G¢inek lerkanidipinu). Viz bod 2 ,,NeuZivejte Lercanidipine Medreg”.

Alkohol muze zvysit ti€inek ptipravku Lercanidipine Medreg. Béhem 1écby piipravkem Lercanidipine
Medreg nekonzumujte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékaifem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uZivat.

Lercanidipine Medreg se nedoporucuje, pokud jste t¢hotna a nema byt uzivan béhem kojeni. Nejsou

k dispozici zadna data o pouziti pfipravku Lercanidipine Medreg u t€hotnych Zen a kojicich matek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se u V&s béhem 1é¢by timto 1ékem vyskytne zavrat,, slabost nebo ospalost, netid’te vozidla a
neobsluhujte stroje.

Lercanidipine Medreg obsahuje sodik



Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se Lercanidipine Medreg uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli

Doporuéena davka je 10 mg jednou denné, ve stejnou dobu kazdy den, nejlépe rano alespoti 15 minut
pied snidani, protoze jidla s vysokym obsahem tuki vyznamné zvysuji hladiny tohoto léku v krvi. V&3
1ékat Vam mize davku zvysit na 20 mg denné, pokud je to zapotiebi.

Tablety se nejlépe maji zapit trochou vody. Tento Iék nemé& byt podavan s grapefruitovou $tavou (viz
bod 2 ,,Lercanidipine Medreg s jidlem, pitim a alkoholem®).

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Starsi pacienti
Neni potfebna zadna uprava davkovani. Na zacatku 1éCby je vSak zapotiebi opatrnosti.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1€k neni doporucen k 16€bé déti a dospivajicich do 18 let véku.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

U téchto pacientl je na zacatku 1éby zapotiebi zvlastni péce a ke zvySeni denni davky na 20 mg se ma
pristupovat s opatrnosti.

Lercanidipine Medreg se nema podavat pacientim s t€zkou poruchou funkce jater nebo u pacientt

s tézkou poruchou funkce ledvin, véetné pacienti podstupujicich dialyzu (viz bod 2 ,,NeuZivejte
Lercanidipine Medreg®).

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Lercanidipine Medreg, nez jste mél(a)

Nepiekracujte piedepsanou davku. Pokud uzijete vice neZ predepsanou davku, porad’te se se svym
1ékatem, nebo se okamzité vydejte do nemocnice. Vezméte s sebou baleni [éku. Vyssi nez doporucené
davkovani miize zptsobit nadmérny pokles krevniho tlaku a Vase srdce mtize bit nepravideln€ nebo
rychleji.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Lercanidipine Medreg

JestliZe jste zapomnél(a) uZit svou tabletu, jednoduse vynechte tuto davku a poté pokracéujte jako
drive.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Lercanidipine Medreg

JestliZe jste ptestal(a) uZivat Lercanidipine Medreg, V&S krevni tlak se miize znovu zvysit. Pred
ukoncenim 1é¢by se prosim porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.
4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré neZadouci ucinky mohou byt zavazné. Okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u
Vé&s objevi néktery z nasledujicich stavi:
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):



- angina pectoris (napf. tlak na hrudi kviili nedostateénému pritoku krve do VaSeho srdce)
U pacientti s preexistujici anginou pectoris mize u skupiny l1é¢ivych piipravki, do kterych
Lercanidipine Medreg patii, dojit ke zvysené frekvenci, trvani nebo zavaznosti téchto zachvatu.
V ojedinélych piipadech miize byt pozorovan infarkt myokardu.

- alergické reakce (pfiznaky zahrnuji svédéni, vyrazku, koptivku)

- mdloby

Dalsi mozné nezadouci uéinky:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienttl):

- bolest hlavy

- rychla srde¢ni frekvence, pocit rychlého nebo nerovnomérného srde¢niho rytmu (palpitace)
- nahl¢ z€ervenani obliceje, krku nebo horni ¢asti hrudniku (zrudnuti)

- otok kotniku

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- zavrat’

- pokles krevniho tlaku

- paleni zahy, pocit na zvraceni, bolest Zaludku

- kozni vyrazka, svédéni

- bolest svali

- vylucovani velkého mnozstvi moci

- pocit slabosti nebo pocit Gnavy

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- ospalost
- zvraceni, prijem
- koptivka

- zvyseni obvyklé frekvence moceni za den
- bolest na hrudi

Neni zndmo (Eetnost z dostupnych daji nelze urcit):

- otok dasni, zakalena tekutina (pfi provadéni dialyzy hadi¢kou do bticha)

- zmény jaternich funkci (zjisténé krevnimi testy)

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ktery mtize zptisobit obtiZe pii dychani nebo polykani

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Lercanidipine Medreg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovévejte pti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Lercanidipine Medreg obsahuje

Lercanidipine Medreg 10 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je lercanidipini hydrochloridum.
Jedna potahovana tableta obsahuje lercanidipini hydrochloridum 10 mg (coZ odpovida
lercanidipinum 9,4 mg).

- DalSimi sloZzkami jsou:
Jadro tablety: kukufi¢ny Skrob, sodna sul karboxymethylSkrobu (typ A), koloidni bezvody oxid
kremi¢ity, mikrokrystalické celuldza, poloxamer 188, natrium-stearyl-fumarat, makrogol 6000.
Potahova vrstva: hypromel6za 2910/6, makrogol 6000, Zluty oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity
(E171).

Lercanidipine Medreg 20 mg potahované tablety

- Lécivou latkou je lercanidipini hydrochloridum.
Jedna potahovana tableta obsahuje lercanidipini hydrochloridum 20 mg (coZ odpovida
lercanidipinum 18,8 mg).

- DalSimi sloZzkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, kukufi¢ny skrob, sodna sul karboxymethylSkrobu
(typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, povidon (K-30), natrium-stearyl-fumarét.
Potahova vrstva: hypromel6za 2910/6, makrogol 6000, ¢erveny oxid zelezity (E172), oxid
titani¢ity (E171).

Jak Lercanidipine Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Lercanidipine Medreg 10 mg potahované tablety: Zluté, bikonvexni potahované tablety kulatého tvaru
(pfiblizn€ 6,5 £ 0,2 mm v priméru) s palici ryhou na jedné stran¢ a hladké na druhé strané. Pdlici ryha
mé& pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Lercanidipine Medreg 20 mg potahované tablety: riizové, bikonvexni potahované tablety kulatého
tvaru (pfiblizné 8,5 £ 0,2 mm v prumeéru) s pilici ryhou na jedné strané a hladké na druhé strané.
Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Potahované tablety jsou dodavany v neprihlednych PVC/PVAC/AI blistrech v krabicce.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:



Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Ceska republika, Polsko: Lercanidipine Medreg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 12. 2021
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