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Tablet  

 
 

Her film tablet; 
Etkin madde: 
Lerkanidipin hidro    10 mg (9,4  
 

 
Laktoz monohidrat  64,35 mg 

 
 

 
tablet 

  
 

 
ikasyonlar 

  
 

 
 

Tavsiye edilen dozaj yemeklerden en az 15  
ve   
 

 hafta alabilir. 
 
Tek bir antihipertansif ajan yler, bir beta-  

 (kaptopril ya da enalapril) tedavisine in ilavesinden faydalanabilirler. 
 

olup, 20  
dozlarla  
 

 
. 

 
. 
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tolere edilebilmesine ra dikkatle . 
Hepatik olan hastalarda antihipertansif etki artabilir ve bu nedenle dozajda bir 
ayarlama  
 

 ya da hemodiyalize giren hastalar dahil 
(GFR 30 ml/dk) 

4.3 ve 4.4).  
 

 
 

 
 

 
ozajda herhangi bir ayarlama 

 
. 

 
4.3 Kontrendikasyonlar 
 

 

 Kalpte sol v var ise, 

 , 

 Stabil olmayan anjina pektoris miyokard e  
 

 yetmezlik 

 Diyalize giren hastalar dahil 
hastalar,  

  

  

  

 greyfurt ya da greyfurt  
 

 
 

 ayet kalp 
pili yoksa). 
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  Lerkanidipin uzun etkili 
olma  gerekmektedir. 

dihidropiridinler nadiren preko
Daha njina esi ya 
da  miyokard  
 
Renal veya hepatik disfonksiyon  

 doz 
tolere dikkatle  
 

  olan hastalarda antihipertansif etki artabilir ve bu nedenle 
  

 
  ya da hemodiyalize veya peritoneal 

  (GFR <30 
ml/dak.) kontrendikedir (  ve 4.3). 
 
Periton diyalizi  

antrasyonundan 

ebebiyet veren ve 
 

 
 

lerkanidipinin plazma seviyesini azaltabilirler ve bu nedenle lerkanidipinin 
bekl  
 
Alkol 
Dam alkol ile 

  
 
Pediyatr  
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64,35 
 Lapp lakta ikoz  galaktoz malabsorbsiyon problemi olan 

  
 

 
  

 
 bilinmektedir ve bu nedenle 

leri lerkanidipinin metabolizma ve eliminasyonu 
. 

lerkanidipinin plazma seviyesi dikka (eutomer S  
 maks  

 
in itromisin, 

troleandomisin, klaritromisin) ile beraber  
 
Siklosporin 
 Bir arada kullan  takiben, hem lerkanidipin hem de siklosporin plazma seviyelerinde 

g  
lerkanidipin  , lerkanidipinin plazma seviyesi 

siklosporinin EAA % 27 
lerkanidipinin , lerkanidipinin plazma seviyesinde 3 kat 

in EAA %   
 
Siklosporin ve lerkanidipin bir ). 
 
Greyfurt veya greyfurt suyu 

 dihi veya greyfurt suyu ile 
 , bu da sistemik ve hipotansif 

 
 

 greyfurt veya greyfurt  
 

 
CYP3  

nmesi 
fenobarbital, karbamazepin) 

ve rifampisin dikkatle 
. 

 
Alkol  
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 amiodaron, sotalol ve kinidin 
astemizol gibi 

 
 
Midazolam 

azolam lerkanidipin 
emilimi maks 1,75 saatten 3 saate 

 konsantrasyon  
 
Metoprolol 
Lerkanidipin metabolize r olan metoprolol ile 
birl , lerkanidipinin , metoprololun 

 blok rlerin ndaki 
azalmadan 
olarak L beta- abilir fakat 
doz  
 
Digoksin 

-metildigoksin 
kulla .  Ancak digoksinin Cmaks 

 
 

 
Fluoksetin 
Fluoksetinle (CYP2D6 v standart sapma) 

lerkanidipin 
  

 
Simetidin 

, lerkanidipinin plazma seviyesinde 
 de

biyo ve hipotansif  
 
Simvastatin 

lerkanidipin dozu 40 mg simvastatin ile tekrarlayan dozlarda birlikte 
da simvastatinin aktif metaboliti -hidroksiasit seviyesi % 28, EAA seviyesi %56 

artarken 
klinik  simvastatin 

 lerkanidipin sabah  
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Lerkanidipin  
 

 

-blokerler, trisiklik antidepresanlar, 

 
 

 
 

 
 

 
 
4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi C  
 

 
 

 . 
  

 

dihidropiridin  
 

 
 

Lerkanidipin ve/veya meta bilinmemektedir.  
.   

 
 

Lerkanidipin ile ilgili klinik v Kalsiyum k
 

 Tekrarlayan in-vitro fertilizasyonun 
 

  
 

 
 Bununla beraber ba  

dikkat edilmelidir. 
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Lerkanidipinin 10-20 mg

 
  

 
 

 

(
 

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 
 

 
 

Seyrek: Hipersensitivite 
 

 
 

 
Seyrek: Somnolans, senkop 
 

 
: lpitasyonlar 

Seyrek: Anjina pektoris 
 

  
 

Hipotansiyon  
 

 
 

Seyrek: Kusma, diyare  
Bilinmiyor: Gingival hipertrofi1 1 

 
Hapatibiliyer bozukluklar  
Bilinmiyor: 1  
 

 
prurit 
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Seyrek:   
1 

 
Kas-  

 Miyalji 
 

 
  
 

 
 

 
Asteni, yorgunluk 

Seyrek:   
 
1  raporlama deneyiminden elde edilen advers 
reaksiyonlar 
 

 
-20 mg ile 

%0,9 ve plasebo 
 

 

 
 

 

veya  
 

 

 Rapor
 

Farmakovijilans Merkezi (www.titck.gov.tr; e- 
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) 
 

 
Lerkanidipinin pazarlama deneyiminde, dozun 30-

 
 
Semptomlar: 

de , lerkanidipin , periferik vazodilatasyon ile 
birlikte 
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Tedavi: 

 
 

 
 

 Selektif  kalsiyum  
 

ATC kodu: C08CA13 
 

 
Lerkanidipin dihidropiridin grubu 
kas membranlar 

 ylece total periferal direnci 
  

 
Farmakodinamik etkiler: 

membran partisyon 
 
 sayesinde negatif inotropik etkileri yoktur. 

 
 , hipertansif 

hastalarda refleks  
 dihidropiridinlerde , lerkanidipinin antihipertansif etkisi esas 

olarak kendi (S)-enantiyomerind  
 
Klinik etkinlik ve : 
Lerkanidipinin 10-

toplam 3676 
 

ve diyabetik hastalar dahil), 
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hipertansiyonu 3.7 mm-
bir lerkanidipin alan 25 

lerkanidipin alan 25 ha  
ba  ole sistolik hipertansiyonlu hastalarda 
plaseboya mada, lerkanidipin sistolik kan 

6 6 mm- nden 140,2 - ye 
tur. 

 
 

 
 

Emilim: 
Lerkanidipin 10  yla, 
3,3 ng/ml 2,09 ve 7  doruk plazma seviyeleri doz -3 
saat  

 
santrasyonu ve EAA ortalama 

olarak (S) ena 1,
temel olarak in vivo  

e 
  

artar.  
 

 
 

Lerkanidipinin serum proteinlerine nal veya 
hepatik disfonksiyonlu hastalarda plazma protein seviyeleri rbest 
fraksiyonu artabilir. 
 
Biyotransformasyon: 

etabolize edilir  

  
vitro kanidipinin, 20 mg dozun 

 
konsantrasyonlarda, CYP3A4 ve CYP2D6 enzimlerinde hafif bir  

 

olan metoprololun plazma 
seviyelerini le CYP3A4 ve 
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CYP2D6 tara  , 
 

 
Eliminasyon: 

 
Ortalama 8-10 saat terminal eliminasyon ya etki lipit 

 
bi  
 

 
 

olur (non-
takiben, nu-zaman 

 
  

 
 

Hepatik h  
Hafif ila orta derecede in farmakokinetik 

 derecede 
bi  

 
 
Renal h  
Hafif ila orta derecede renal disfonksiyonu olan hastalarda lerkanidipinin farmakokinetik 

derecede renal disfonksiyonlu 
  

 
: 

 
  

 
 

karsinojenik 
  

Hayva
ya da  dozlarda herhangi bir etki 

 
kla 

farmakodinamik aktiviteyi  
kalsiyum-antagonist  
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Lerkanidipin  
 

etki  
, 

 
  

/
distosiyi  
Lerkanidipinin ve/veya metabolitlerinin hamile hayvanlardaki  

 
 

 
 

maddelerin listesi 
Kroskarmeloz sodyum 

 
Magnezyum stearat 
Mikroselak  100 

Laktoz monohidrat  
Mikrokristalin  

Aquaris Prime  
 Hipromelloz 

Polietilenglikol 
Titanyum dioksit 
Talk 

 
 

 
Uygulanmaz. 
 

 
24 ay 
 

 
 e  

 
 

- listerler karton kutular 

 
 

 
ve 

 uygun olarak imha edilmelidir. 
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4303 No:1  
 

Tel: 0212 692 92 92  
Faks: 0212 697 00 24 
E-mail: deva@devaholding.com.tr 
 
8.RUHSAT NUMARASI 
2021/98 
 

 
14.04.2021 

Ruhsat yenileme tarihi: 
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