Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 10 mg kalvopiillys teinen tabletti
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 20 mg kalvopéillys teinen tabletti

lerkanidipimihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lercanidipin Hydrochlorid Actavis on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Lercanidipin Hydrochlorid Actavista
Miten Lercanidipin Hydrochlorid Actavista kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lercanidipin Hydrochlorid Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Lercanidipin Hydrochlorid Actavis on ja mihin sita kéyte tiéin

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis kuuluu ladkeryhméén, jota kutsutaan kalsiumkanavan salpaajiksi.
Ne estévit kalsiumin pddsyn syddmen ja verisuonten lihassoluihin, jotka kuljettavat verta syddmesta
poispdin (valtimot). Juuri kalsiumin péésy ndihin soluihin aiheuttaa sydinlihaksen supistumisen ja
valtimoiden kaventumisen. Estamélld kalsiumin paésyn, kalsiumkanavan salpaajat vihentavit
syddmen supistumista ja laajentavat valtimoita néin laskien verenpainetta.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis -valmistetta on méératty sinulle korkean verenpaineen
(hypertension) hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lercanidipin Hydrochlorid Actavista

Ali kiyti Lercanidipin Hydrochlorid Actavista
o jos olet allerginen lerkanidipiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
o jos sinulla on jokin sydénsairaus, esimerkiksi:
- hoitamaton syddmen vajaatoiminta
- syddmen ulosvirtauskanavan ahtauma
- epastabiili angina pectoris (rintakipu levossa tai asteittain tiheneva kipu)
- jos sinulla on ollut sydadninfarkti alle kuukausi sitten
o jos sinulla on vaikea maksasairaus
o jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa
o jos kaytat ladkitystd, joka estdd CYP3A4-isoentsyymia:
- sienilidkkeet (kuten ketokonatsoli tai itrakonatsoli)
- makrolidiantibiootit (kuten erytromysiini, troleandomysiini tai klaritromysiini)
- viruslddkkeet (kuten ritonaviiri)
o jos kaytit siklosporiinia
o greipin tai greippimehun kanssa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytit Lercanidipin Hydrochlorid Actavista:

o jos sinulla on sairas sinus -oireyhtymédnd tunnettu sydansairaus ja sinulla eiole
syddmentahdistinta

o jos sinulla on muita sydidnvaivoja tai rintakipuja (angina pectoris)

o jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, taijos kdyt dialyysihoidossa.

Muut lédke valmis teet ja Lercanidipin Hydrochlorid Actavis
Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettiin kdyttéanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita [ddkéri eiole mddrannyt.

Lercanidipin Hydrochlorid Actaviksen kéytto tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa (katso alla) voi
muuttaa ndiden lddkkeiden tehoa, tai nima ladkkeet voivat muuttaa Lercanidipin Hydrochlorid
Actaviksen tehoa.

On erityisen tirkeéda kertoa lddkérille, jos sinulla on jo jokin seuraavista laédkityksista:
fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd)

rifampisiini  (tuberkuloosildike)

midatsolaami (unilddke)

simetidiini, yli 800 mg pdivassd (mahahaavoihin, ruvansulatushdiriihin tai nirdstykseen)
digoksiini (sydédnsairauksien hoitoon)

terfenadiini tai astemitsoli (allergialiikkeitd)

amiodaroni, kinidiini tai sotaloli (nopean syddmen sykkeen hoitoon)
metoprololi (korkean verenpaineen hoitoon)

simvastatiini (korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon)

muut verenpaineladkkeet.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Et saa syoda greippid tai juoda greippimehua, silli ne saattavat lisdtd Lercanidipin Hydrochlorid
Actaviksen vaikutusta.

Ali kiiytd alkoholia Lercanidipin Hydrochlorid Actavis -hoidon aikana. Jos kiytit alkoholia
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis -valmisteen kanssa, saatat tuntea huimausta/pyorrytystd, visymysta
tai heikotusta. Tama johtuu siitd, ettd alkoholi saattaa voimistaa Lercanidipin Hydrochlorid Actavis -
valmisteen vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Kysy ldédkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkédén ladkkeen kiyttod raskauden tai imetyksen aikana.
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis -lidkkeen kayttdd ei suositella raskauden aikana, ja sitd ei pida
kéayttdd imetysaikana. Jos olet raskaana taiimetit, jos et kiytd ehkiisyd, epéilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lAdkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulle tulee huimausta, heikkoutta taiuneliaisuutta tdmén ladkkeen kéyton aikana, 414 aja autoa tai
kiyta koneita. Lédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisti
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin lidkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis sisiltia laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Lercanidipin Hydrochlorid Actavista kiytetiisin



Kayta tiatd [Adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Suositeltu annos on yksi Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 10 mg kalvopéallysteinen tabletti
vuorokaudessa samaan aikaan joka pdivd. Lddke otetaan micluiten aamulla ainakin 15 minuuttia ennen
aamiaista, silli runsaasti rasvoja sisiltdvi ateria nostaa lidkkeen pitoisuutta veressa huomattavasti.
Laakarisi voi pddttdd nostaa annostasi yhteen Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 20 mg
kalvopéillysteiseen tablettin vuorokaudessa, mikéli timéa on tarpeen.

Tabletit tulee nielli mieluiten kokonaisina nauttien samalla puoli lasillista vettd. Tabletissa on
jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Lercanidipin Hydrochlorid Actaviksen kéyttdd ei suositella lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiéin Lercanidipin Hydrochlorid Actavista kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Oikean annoksen ylittiminen voi johtaa verenpaineen liialliseen madaltumiseen ja epidsdénnolliseen tai
lian nopeaan syddmen sykkeeseen. Oikean annoksen ylittiminen voi myos johtaa padnsdrkyyn tai
tajuttomuuteen.

Jos unohdat ottaa Lercanidipin Hydrochlorid Actavista

Jos unohdat ottaa lidkkeen, ota se heti, kun muistat asian, ellei timéi tapahdu lihelld seuraavan
annoksen ajankohtaa. Jatka sen jilkeen likitystd normaalisti Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Lercanidipin Hydrochlorid Actaviksen kéiyton
Jos lopetat Lercanidipin Hydrochlorid Actaviksen kdyton, verenpaineesi saattaa taas kohota.
Keskustele lddkérisi kanssa ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulle tulee jotain seuraavista
haittavaikutuksista, ota heti yhteytti liskiriisi:

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1:1ld kdyttdjdalld 1 000:sta): rasitusrintakipu (esim. puristava
tunne rinnassa, joka johtuu siitd, ettei sydin saa verta), allergiset reaktiot (oireita ovat mm. kutina,
ihottuma, nokkosihottuma), pyortyminen.

Jos potilaalla on esiintynyt aiemmin rasitusrintakipua, kipukohtauksia voi esiintyd useammin, ne
voivat kestdd kauemmin ja olla vakavampia, kun kdytetddn sen lidkeryhmén lddkkeitd, johon
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis kuuluu. Yksittdisid sydénkohtauksia voi esiintya.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:
Yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1:1ld kdyttdajdalld 10:std): Paanséarky, nopeutunut syddmen syke,
syddmentykytys, punoitus (tilapdinen, ohimenevi kasvojen ja kaulan punoitus), nilkkojen turvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1:1ld kdyttdjdlld 100:sta): huimaus, verenpaineen
madaltuminen mikd voi johtaa pyOrtymiseen, nérdstys, pahoinvointi, vatsakipu, thottuma, kutina,
lihaskipu, runsasvirtsaisuus, heikotus ja vdsymys.



Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1:1ld kdyttdjdalld 1 000:sta): Uneliaisuus, oksentelu, ripuli,
tihentynyt virtsaamistarve, rintakipu

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
ienturvotus, kohonneet maksan entsyymiarvot verikokeissa, samea neste (dialyysissd letkulla vatsaan),
kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lercanidipin Hydrochlorid Actaviksen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Ala kayta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimairin jilkeen (EXP). Vimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Léapipainopakkaus (AV/PVC/PVDC): Sdilytd alle 30 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka
kosteudelle.

Tablettipurkki (HDPE): Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidé tablettipurkki tiiviisti suljettuna. Herkka
kosteudelle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lercanidipin Hydrochlorid Actavis sisiltia

o Vaikuttava aine on lerkanidipiinihydrokloridi.
Yksi 10 mg kalvopééllysteinen tabletti siséltdad 10 mg lerkanidipiinihydrokloridia, miki vastaa
94 mg lerkanidipiinia.
Yksi 20 mg kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd 20 mg lerkanidipiinihydrokloridia, mikéd vastaa
18,8 mg lerkanidipiinia.

o Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Magnesiumstearaatti, povidoni, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A),
laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa.
Kalvopdidllyste 10 mg:n tableteissa: Makrogoli, polyvinyylialkoholi (osittain hydrolysoitu),
talkki, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172).
Kalvopdidllyste 20 mg:n tableteissa: Makrogoli, polyvinyylialkoholi (osittain hydrolysoitu),
talkki, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 10 mg tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopéillysteisid tabletteja, joiden halkaisija on 6,5 mm. Toisella puolella on jakoura ja toisella
puolella merkintd L.



Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 20 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopdillysteisid tabletteja, joiden halkaisija on 8,5 mm. Toisella puolella on jakoura ja toisella
puolella merkintd ”L”.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin
annoksiin.

Pakkauskoot:

Léapipainopakkaukset (A/PVC/PVDC): 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 tai 100 kalvopéillysteistd
tablettia

Tablettipurkki: 100 kalvopaillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmis tajat

Actavis Ltd.

BLBO015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Lisatietoja tasti 1idke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh. 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.9.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 10 mg filmdragerad table tt
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 20 mg filmdragerad tablett

lerkanidipinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lercanidipin Hydrochlorid Actavis dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Lercanidipin Hydrochlorid Actavis
Hur du anvinder Lercanidipin Hydrochlorid Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Lercanidipin Hydrochlorid Actavis ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Lercanidipin Hydrochlorid Actavis ir och vad det anviinds for

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis ingér i en grupp likemedel som kallas kalciumantagonister, som
forhindrar att kalcium trénger in i muskelcellerna i hjartat och de blodkdrl som leder blodet bort fran
hjértat (artirerna). Om kalcium kommer in i de hér cellerna kan det leda till sammandragningar i
hjértat och fortringningar kan uppsta i artidrerna. Genom att férhindra att kalcium kommer i i cellerna
minskar kalciumantagonister sammandragningarna i hjdrtat och vidgar artirerna, sé att blodtrycket
sanks.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Lercanidipin Hydrochlorid Actavis

Anvind inte Lercanidipin Hydrochlorid Actavis
o om du &r allergisk mot lerkanidipin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du lider av vissa hjartsjukdomar:
- okontrollerad hjartsvikt
- fortrangningar 1 blodflodet fran hjirtat
- instabil angina pectoris (kirlkkramp som upptrader vid vila eller som forvérras gradvis)
- om du har haft en hjirtattack for mindre 4n en manad sedan

o om du har svara leverproblem.
o om du har svara njurproblem eller om du genomgéar dialys.
o om du anvéinder likemedel som himmar CYP3A4-isoenzymet:

- lakemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol eller itrakonazol)
- makrolid antibiotika (t.ex. erytromycin, troleandomycin eller klaritromycin)
- antiviruslikemedel (t.ex. ritonavir)

o om du tar likemedel som kallas ciklosporin eller cyklosporin

o med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Lercanidipin Hydrochlorid Actavis:
o om du har en hjirtsjukdom som kallas sjuka sinus -syndromet och du inte har en pacemaker.
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o om du har andra hjartproblem eller brostsmértor (angina pectoris).
o om du har problem med levern eller njurarna eller om du genomgér dialys.

Andra likemedel och Lercanidipin Hydrochlorid Actavis
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Om du anvinder Lercanidipin Hydrochlorid Actavis samtidigt som vissa andra likemedel (se nedan)
kan effekten av dessa likemedel eller effekten av Lercanidipin Hydrochlorid Actavis paverkas.

Det ar sdrskilt viktigt att du beréttar for din likare om du redan behandlas med négot av foljande
lakemedel:

o fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (Iikemedel mot epilepsi)

rifampicin (likemedel mot tuberkulos)

midazolam (ett somnmedel)

cimetidin, mer d4n 800 mg per dag (ett likemedel mot magsar, halsbrinna eller sura
uppstotningar)

digoxin (ett likemedel mot hjartproblem)

terfenadin eller astemizol (Iikemedel mot allergier)

amiodaron, kinidin eller sotalol (likemedel mot forhojd puls)

metoprolol (likemedel mot hogt blodtryck)

simvastatin (likemedel mot hogt kolesterolvidrde)

andra likemedel for behandling av hogt blodtryck.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis med mat, dryck och alkohol
Atinte grapefrukt och drick inte grapefruktjuice nidr du behandlas med Lercanidipin Hydrochlorid
Actavis, eftersom detta kan forstirka likemedlets effekt.

Anvénd inte alkohol under behandling med Lercanidipin Hydrochlorid Actavis. Om du intar alkohol
under behandlingen med Lercanidipin Hydrochlorid Actavis kan du uppleva symptom som
yrsel/svimning, trotthet eller svaghet eftersom alkohol kan 6ka effekten av Lercanidipin Hydrochlorid
Actavis.

Gravidite t och amning

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis rekommenderas inte om du dr gravid och ska inte anviindas om du
ammar.

Om du ar gravid eller ammar, om du inte anvinder preventivmedel, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller apotekspersonal mnan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du far yrsel, kraftloshet eller somnighet under anvindning av detta likemedel, bor du inte
framfora fordon eller anvinda maskiner. Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga i dessa avseenden ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis inne héller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nist
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Lercanidipin Hydrochlorid Actavis



Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Rekommenderad dos &r en Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 10 mg filmdragerad tablett dagligen.
Tabletten ska tas vid samma tidpunkt varje dag, helst pa morgonen minst 15 minuter fore frukost,
eftersom en maltid med mycket fett kan hoja nivaerna av likemedlet i blodet.

Din likare avgdr om din dos behdver okas till en Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 20 mg
filmdragerad tablett per dag.

Tabletterna bor sviljas hela med ett halvt glas vatten. Skaran i tabletten dr endast till for att du ska
kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.

Anvandning for barn och ungdomar
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis rekommenderas inte for barn och ungdomar (under 18 ar).

Om du har tagit for stor méingd av Lercanidipin Hydrochlorid Actavis

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du fari dig for mycket av likemedlet kan ditt blodtryck sénkas for mycket, och din puls kan bl
oregelbunden eller snabb. Overdosering kan ocks4 leda till huvudvirk och medvetsldshet.

Om du har glomt att ta Lercanidipin Hydrochlorid Actavis
Om du glommer att ta en tablett tar du den sa snart du kommer pa det, savida det inte ndstan dr dags
for ndsta dos. Fortsatt diarefter som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Lercanidipin Hydrochlorid Actavis
Om du avbryter behandlingen med Lercanidipin Hydrochlorid Actavis kan ditt blodtryck stiga igen.
Radgor alltid med din likare innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever nigon av dessa biverkningar kontakta
omedelbart likare:

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

Angina pectoris/kdrlkramp (t.ex. tryck over brostet pga. minskat blodflode till ditt hjarta), allergiska
reaktioner (symtom inkluderar kldda, hudutslag, nisselutslag), svimning.

Patienter som redan har angina pectoris (kdrlkramp) kan uppleva en 6kad frekvens, lingd och
svérighet av dessa attacker nir de anvidnder gruppen av likemedel som Lercanidipin Hydrochlorid
Actavis tillhor. Enstaka fall av hjartinfarkt kan observeras.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): Huvudvark, snabbare hjartslag, 6kad
medvetenhet om hjirtslagen, virmevalningar (6vergaende kortvarig rodnad iansiktet och pé halsen),
svullna vrister.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): Yrsel, blodtrycksfall som kan leda
till svimning, halsbrénna, illamdende, magsmaértor, hudutslag, klida, muskelsmértor, 6kad urinméngd,
svaghetskénsla eller trotthet.



Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare): Somnighet, krikningar, diarré, 6kning
av det normala antalet ginger man urinerar, brostsmértor.

Har rapporterats (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): svullnad 1 tandkéttet, forhdjda nivaer av
leverenzymer vid blodprov, grumlig vdtska (vid dialys genom en tub in till buken), svullnad av
ansikte, lappar, tunga eller hals vilket kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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S.  Hur Lercanidipin Hydrochlorid Actavis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (EXP). Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Blisterforpackningar (AI/PVC/PVDC): Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen.
Fuktkénsligt.
Tablettburkar (HDPE): Forvaras i originalférpackningen. Tillslut tablettburken vil. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

o Den aktiva substansen ér lerkanidipinhydroklorid.
En 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg lerkanidipinhydroklorid, motsvarande 9,4 mg
lerkanidipin.
En 20 mg filmdragerad tablett innehaller 20 mg lerkanidipinhydroklorid, motsvarande 18,8 mg
lerkanidipin.

e Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrnan: Magnesiumstearat, povidon, natriumstérkelseglykolat (typ A),
laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa.
Filmdragering, 10 mg tabletter: Makrogol, polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad), talk,
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).
Filmdragering, 20 mg tabletter: Makrogol, polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad), talk,
titandioxid (E171), gul jairnoxid (E172), r6d jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 10 mg tabletter 4r gula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter,

6,5 mm i diameter. Tabletterna dr skdrade pa ena sidan och markerade med ett ”L” p& andra sidan.

Lercanidipin Hydrochlorid Actavis 20 mg tabletter dr rosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter,
8,5 mm i diameter. Tabletterna dr skarade pa ena sidan och markerade med ett ”L” pa andra sidan.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning.



Férpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar (AVPVC/PVDC): 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 eller 100 filmdragerade
tabletter

Tablettburk: 100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLBO015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas hos den nationella re presentanten for
innehavaren av godkiinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel iindrades senast den 25.9.2023.

10



