KULLANMA TALIMATI

LERCADIP® 20 mg Film Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Lerkanidipin hidrokloriir 20.0 mg

Yardimer maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliloz, sodyum nisasta glikolat,
povidon K 30, magnezyum stearat

Film kaplama: Hipromelloz, talk, titanyum dioksit (E171), macrogol 6000, ferrik oksid
(E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [ger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullemdigmizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LERCADIP® nedir ve ne icin kullanilir?

2. LERCADIP® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LERCADIP® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LERCADIP®’ in saklanmas:

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. LERCADIP" nedir ve ne icin kullamilir?

LERCADIP® 20 mg film tabletler; Pembe renkli, yuvarlak, iki yizii bombeli, ¢entikli,
homojen, film kapl: tabletler halindedir.

LERCADIP® etkin madde olarak 20 mg lerkanidipin hidrokloriir igeren 30 tabletlik
kutularda sunulmaktadir.

LERCADIP®, dihidropiridin grubu bir kalsiyum antagonistidir ve kalsiyumun hiicre zarindan
kalp kast ve diiz kas hiicrelerinin igine akimini durdurur. Antihipertansif etkisi, damar duiz
kaslart iizerindeki dogrudan gevsetici etkisi ile kan basincimi  azaltmasindan
kaynaklanmaktadir.

LERCADIP® hafif ila orta siddetli hipertansiyonunuzu (yiiksek kan basincinizi) tedavi etmek

i¢in kullanilir.
2. LERCADIP™ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LERCADIP™ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
e FEtkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine ya da dihidropiridin
grubuna bagli baska bir ilaca (amlodipin, nikardipin, felodipin, isradipin, nifedipin,
lasidipin) kars1 agirt duyarliliginiz var ise,
e Gebe iseniz ya da bebeginizi emziriyorsaniz,
e Hamile kalmayr planliyorsaniz ya da etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz,
e LERCADIP® kullanirken hamile kaldigimz disiniiyorsamz doktorunuza daniginiz.
e Asagidaki kalp rahatsizliklarindan biri sizde var ise;
— Tedavi edilmemis kalp yetmezligi,
— Kalpten ¢ikan kan akisinin tikanmast,
— Stabil olmayan anjina (dinlenme aninda ortaya ¢ikan ve uzun siire devam
eden anjina, kalp spazmui),
e Son bir ay i¢inde kalp krizi ge¢irdiyseniz,
o Siddetli bobrek veya karaciger hastaliginiz var ise,

e Greyfurt suyu tiiketiyorsaniz,

LERCADIP® kullanmayiniz.
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LERCADIP® i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger
e Bagka bir kalp rahatsizliginiz varsa ya da kalp pili kullaniyorsaniz,

e Karaciger ya da bobrek rahatsizliklariniz var ise ya da diyalize giriyorsaniz,
LERCADIP®™ i dikkatli kullaninz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, lutfen

doktorunuza daniginiz.

LERCADIP® in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LERCADIP® yemeklerden 6nce alinmalidir.

LERCADIP® ile tedavi sirasinda alkol alindiginda LERCADIP® in etkisi artabilir, bu
nedenle alkollii igeceklerin tiikketimi durdurulmali ya da sinirlandirilmalidir.

Greyfurt suyu ile kullanmayiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danismiz.
Hamilelik doneminde bu ila¢ kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmniza damsmiz.
Emzirme doéneminde LERCADIP® kullanmamaniz Gnerilir. Emziriyorsaniz doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Arac ve makine kullanimi
LERCADIP® kullammminda bas doénmesi, halsizlik, yorgunluk ve nadiren uyku hali

goriilebileceginden arag ve makine kullaniminda dikkat edilmelidir.

LERCADIP® in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

LERCADIP®, laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargt
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi trtini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
LERCADIP® her dozunda 1,302 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
LERCADIP®™ i

o Asagidaki ilaglar lerkanidipinin absorbsiyonunu arttirirlar:
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— Antifungal (mantarlara karst kullanilan) ilaglar (ketokonazol veya
itrakonazol gibi)

— Makrolid yapisinda olan antibiyotikler (eritromisin veya troleandomisin
gibi)

— Antiviral (viraslere karsi kullanilan) ilaglar (ritonavir gibi),

e LERCADIP® ile birlikte kullanimi giivenli olabilmesine ragmen beta-blokérler,
diiretikler veya ADE inhibitorleri (ylksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar),

o Simetidin (Ulser, sindirim giigligii ya da mide yanmasi i¢in 800 mg’ dan fazla
kullanilmast),

e Digoksin (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Midazolam (uyumaya yardim i¢in kullanilan bir ilag),

e Rifampisin (tuberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Astemizol (alerjilerde kullanilan bir ilag),

e Terfenadin (alerjilerde kullanilan bir ilag),

e Amiodaron ve kinidin (hizli kalp atiminin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)

e Fenitoin ya da karbamazepin (epilepsi i¢in kullanilan ilaglar),

o Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar),
ile beraber alirken dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmaizsa liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. LERCADiP*nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii icin talimatlar:
LERCADIP® i ne kadar ve ne siklikta kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Basglangi¢ dozu 10 mg’ dir; doz alinan cevaba bagli olarak 20 mg’ a ¢ikartilabilir.

Maksimum antihipertansiyon etkisinin gorilmesi yaklagik 2 hafta alabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

LERCADIP® agiz yolu ile alinir. ilag ¢ignenmeden yutulmalidr.

Yagl bir 6giin ilacin kandaki seviyesini bilyiik olgiide arttirabileceginden, LERCADIP®
genellikle her giin ayni saatte olmak tlizere, giinde bir kere, tercihen kahvaltidan en az 15
dakika 6nce kullanilir.

Degisik yas gruplar::

4/7



Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai;

Klinik deneyimler ginlik doz ayarlamasinin gerekli olmadigini gosterse de yaglilarda
tedaviye baslandiginda 6zel dikkat gerekmektedir.

Ozel kullamim durumlarr:

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Hafif — orta siddette bobrek yetmezliginde LERCADIP® énerilen dozlarda kullamlabilir.
Ancak doz arttirilirken dikkatli olunmalidir. Agir bsbrek yetmezligi meveut ise LERCADIP®
kullanilmamalidir.

Hafif — orta siddette karaciger yetmezliginde LERCADIP® énerilen dozlarda kullamlabilir.
Ancak doz arttirilirken dikkatli olunmalidir. Agir karaciger yetmezligi mevcut ise
LERCADIP® kullamlmamalidir.

Lger LERCADIP®" in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla LERCADIP® kullandiysaniz:

Her giin bir taneden fazla tablet yutmayiniz. Eger fazla yutarsaniz, acilen doktorunuzu
arayiniz. Doktorunuza ulasamazsaniz, size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.
Hastaneye giderken ilaciniz1 ve kutusunu yaniniza alarak gidiniz.

LERCADIP®’ den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

LERCADIP® kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilacinizi almay1 unuttuysaniz ve bir sonraki tableti alma zamanina yakin bir zaman
degilse, hatirlar hatirlamaz aliniz. Sonrasinda, dozlart normal zamaninda kullanmaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.
LERCADIP” ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri

tekrar ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan soylenmedikge ilag almayr durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi, LERCADIP® in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LERCADIP® i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlar (eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklar, agiz veya bogazda
sisme ve buna bagli olarak yutma veya nefes almada zorluk, hirilt, kasint1, kurdesen)
Kalp atiminda bozulma

Nefes darlig

Gogis duvarinda agr

Kalp krizi

Bayilma

Sarlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LERCADIP®™ e kargi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gortlur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Kan basincinin diismesi
Bag donmesi

Ayak bilegi 6demi
Yiizde kizarma

Dis etinin kabarmast

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bag agrisi

Halsizlik, giigsuzlik
Uyku hali

Bulant:

Hazimsizlik

Ishal

Karin agrist
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e Kusma
e Kas agrist
e Deride dokunta

e Sikidrara ¢ikma

Bunlar LERCADIP® in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. LERCADIP® in saklanmasi

LERCADIP®’ i cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra LERCADIP®" i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz (ilk iki rakam ayi, son dort rakam yili gosterir).
laglar atik su ya da evdeki atiklar yoluyla imha edilmemelidir. Artik ihtiyag duymadiginiz

ilaglant nasil imha edeceginiz konusunda eczaciniza daniginiz. Bu onlemler c¢evreyi

korumaya yardimci olacaktir.
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, litfen Ruhsat Sahibi ile temasa gegciniz.
Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LERCADIP® i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:
Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 34510 Esenyurt / ISTANBUL
Uretici:
Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 34510 Esenyurt / ISTANBUL
Bu kullanma talimati onaylanmistir.

Bu kullanma talimatinin onaylandigr tarih: 27.07.2011
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