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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg comprimate filmate
clorhidrat de lercanidipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacéd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg
3. Cum sa luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg
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Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg
Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg si pentru ce se utilizeaza

Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg apartine clasei de medicamente numite blocante ale canalelor de
calciu (derivati de dihidropiriding), care scad tensiunea arteriala.

Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg este utilizata Tn tratamentul tensiunii arteriale mari, afectiune
cunoscutd de asemenea sub numele de hipertensiune arteriala, la adulti cu véarsta peste 18 ani (nu este
recomandat copiilor cu véarsta sub 18 ani).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

NU luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

o daca sunteti alergic la clorhidratul de lercanidipina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

. in cazul in care aveti anumite afectiuni ale inimii, cum sunt:
o obstacol la nivelul caii de ejectie a sdngelui din inima
o insuficienta cardiaca netratata
o angind pectorala instabila (disconfort la nivelul pieptului ce apare in repaus sau creste
progresiv)
. ati avut un infarct miocardic in urma cu cel mult o luna

o n caz de afectiuni severe ale ficatului

o n caz de afectiuni severe ale rinichilor sau daca faceti dializa

o n caz ca luati medicamente care sunt inhibitori ai metabolismului hepatic, cum ar fi:
o medicamente antifungice (cum sunt ketoconazolul sau itraconazolul)
o antibiotice din clasa macrolidelor (cum sunt eritromicina, troleandomicina sau
claritromicina)




o medicamente antivirale (cum este ritonavirul)

o n caz ca luati un alt medicament numit ciclosporina (utilizat dupa transplant de organe pentru a
preveni respingerea organului)
o n caz de consum de grepfrut sau suc de grepfrut

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Lercanidipind Gemax Pharma
10 mg:

o daca aveti probleme cu inima

o daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii

Adresati-va medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (Sau ati putea fi) gravida sau daca alaptati
(vezi pct. ”Sarcina, alaptarea si fertilitatea™).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
nu au fost stabilite.

Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Deoarece atunci cand Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg este luatd impreuna cu
alte medicamente, efectul Lercanidipinei Gemax Pharma 10 mg sau al celuilalt medicament poate fi
modificat sau anumite reactii adverse pot sa apard mai frecvent (vezi, de asemenea, pct. 2 ,,Nu luati
Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg”).

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati oricare dintre urmitoarele

medicamente:

o fenitoina, fenobarbital sau carbamazepina (medicamente pentru epilepsie)

o rifampicina (un medicament utilizat Tn tratamentul tuberculozei)

o astemizol sau terfenadina (medicamente utilizate in tratamentul alergiilor)

o amiodarona, chinidini sau sotalol (medicamente utilizate pentru tratamentul batailor rapide ale

inimii)

midazolam (un medicament care va ajuta sa dormiti)

o digoxina (un medicament utilizat Tn tratamentul unei afectiuni a inimii)

o beta-blocante, de exemplu, metoprolol (un medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii
arteriale mari, al insuficientei cardiace sau al ritmului anormal al inimii)

o cimetidina (mai mult de 800 mg, un medicament utilizat in caz de ulcer, indigestie sau arsuri la
stomac)

o simvastatina (un medicament pentru scaderea nivelului colesterolului din sange)

o alte medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari.

Lercanidipini Gemax Pharma 10 mg impreuna cu alimente, bauturi si alcool

o O masa bogata in grasimi creste semnificativ nivelul medicamentului in sdnge (vezi pct. 3)

o Consumul de alcool poate creste efectul Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg. Nu consumati
alcool in timpul tratamentului cu Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg.

o Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg nu trebuie luata impreuna cu grepfrut sau suc de grepfrut
(acestea pot spori efectul sau hipotensiv). Vezi pct. 2 — ”Nu luati Lercanidipina Gemax Pharma
10 mg”.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg nu este recomandat daca sunteti gravida si nu trebuie utilizat in
perioada alaptarii. Nu exista date disponibile privind utilizarea Lercanidipinei Gemax Pharma 10 mg la
femeile gravide sau la mamele care alapteaza. Daca sunteti gravida sau alaptati, daca nu folositi nicio
metoda contraceptiva, daca credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca apar ameteli, slabiciune sau somnolentd la administrarea acestui medicament, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat filmat, adica practic
,»nu contine sodiu”.

3. Cum si luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti: doza recomandata este de 10 mg o data pe zi la aceeasi ora in fiecare zi, de preferinta
dimineata cu cel putin 15 minute Tnainte de micul dejun. Medicul dumneavoastra poate sa va
recomande sa cresteti doza de Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg la doud comprimate pe zi, daca
este necesar (vezi pct. 2 ,,Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg impreuna cu alimente, bauturi si
alcool”).

Comprimatele trebuie Tnghitite de preferinta intregi, cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu, un
pahar cu apa).

Persoane varstnice: nu este necesara ajustarea dozei zilnice. Cu toate acestea, la initierea
tratamentului trebuie acordata o atentic deosebita.

Pacienti cu probleme la nivelul ficatului sau rinichilor: la acesti pacienti trebuie acordata o atentie
deosebita la initierea tratamentului, iar cresterea dozei zilnice la 20 mg trebuie abordata cu prudenta.

Utilizarea la copii si adolescenti: acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului in cazul in care aveti dificultati la
inghitirea comprimatului intreg.

Daca luati mai mult Lercanidipina Gemax Pharma 10 mg decat trebuie

Nu depisiti doza prescrisa.

Daca luati mai mult decat doza prescrisa, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la
spital. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului. Administrarea unei doze mai mari decét doza
corecta poate determina scaderea prea mare a tensiunii arteriale si batai neregulate sau mai rapide ale
nimit.

Daca uitati sa luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

Daca ati uitat sa va luati comprimatul, treceti pur si simplu peste acea doza si continuati la fel ca
Thainte. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

Daca Incetati sa luati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg, tensiunea dumneavoastra arteriald poate sa
creasca din nou. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a opri tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea acestui medicament:

Anumite reactii adverse pot fi severe.

Daca apar oricare din urmitoarele, adresati-vi imediat medicului:

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1.000): angind pectorala (de exemplu, apasare la nivelul
pieptului din cauza lipsei aportului de sdnge Tn inima), reactii alergice (ale caror simptome includ
mancarime, eruptie cutanata, urticarie), lesin.

Pacientii cu angind pectorald pre-existenta, pot experimenta cresterea frecventei, duratei sau severitatii
crizelor de angina, la administrarea de medicamente din grupul din care face parte si Lercanidipina
Gemax Pharma 10 mg. Au fost observate cazuri izolate de atac de cord.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10): durere de cap, accelerarea batailor inimii, batai
rapide sau inegale ale inimii (palpitatii), inrosirea brusca a fetei, gatului sau partii superioare a
pieptului (eritem cutanat tranzitoriu), umflarea gleznelor.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100): ameteala, scaderea tensiunii arteriale,
arsuri la stomac, stare de rau, durere de stomac, eruptii cutanate, mancarime, dureri musculare,
cresterea volumului de urina, senzatie de oboseala sau slabiciune.

Rare (pot afecta pana la 1 persoand din 1.000): somnolenta, varsaturi, diaree, urticarie, cresterea
numarului obisnuit de urinari pe zi, dureri in piept.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile): umflarea gingiilor,
modificari ale functiei hepatice (evidentiate prin analize de sénge), lichid tulbure (atunci cand se
efectueaza dializa printr-un tub, in abdomenul dumneavoastra), umflarea fetei, buzelor, limbii sau
gatului, care poate provoca dificultate la respiratie sau la inghitire.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe fiecare blister si pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg

o Substanta activa este clorhidratul de lercanidipind. Un comprimat filmat contine clorhidrat de
lercanidipina 10 mg, echivalent cu lercanidipina 9,4 mg.
o Celelalte componente sunt:

Nucleu:
Amidon de porumb, amidonglicolat de sodiu (tip A), dioxid de siliciu coloidal anhidru, celuloza
microcristalind PH 113, poloxamer 188, stearil fumarat de sodiu, macrogol 6000.

Film:
Hipromeloza 6 cP, macrogol 6000, oxid galben de fer (E 172), dioxid de titan (E 171).

Cum arati Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg si continutul ambalajului
Comprimate filmate rotunde (diametru 6,5 mm), biconvexe, de culoare galbena, cu linie mediana pe o
fata si netede pe cealalta fata.

Ambalaje cu 28, 30, 50, 60, 98 si 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Gemax Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praga 1
Republica Ceha

Fabricantii

MEDIS INTERNATIONAL a.s.

Vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Republica Ceha

TORRENT PHARMA GmbH
Suedwestpark 50, 90449 Nurnberg
Germania

Acest medicament este autorizat Th Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania: Lercanidipin Heumann 10 mg Filmtabletten
Spania: Lercanidipino Cinfa 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Roménia: Lercanidipind Gemax Pharma 10 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2024.



