Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Lercanidipine Hydrochloride Accord 10 mg kalvopéillys teiset table tit
Lercanidipine Hydrochloride Accord 20 mg kalvopéillys teiset table tit

lerkanidipiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikke enkiyttiimisen, silld se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lercanidipine Hydrochloride Accord on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytdt Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmistetta
Miten Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN e S e

1. Miti Lercanidipine Hydrochloride Accord on ja mihin sitii kiyte tién

Lercanidipine Hydrochloride Accord, lerkanidipiinihydrokloridi, kuuluu kalsiumsalpaajien
ladkeryhmédédn (dihydropyridiinijohdannaiset), jotka alentavat verenpainetta. Lercanidipine
Hydrochloride Accord -valmistetta kdytetdan yli 18-vuotiaiden aikuisten kohonneen verenpaineen
(hypertension) hoitoon. Valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Lerkanidipimihydrokloridia, jota Lercanidipine Hydrochloride Accord -tabletit sisdltdvét, voidaan
joskus kéyttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tie de ttiva, ennen kuin otat Lercanidipine Hydrochloride Accord -
valmis te tta

Ali ota Lercanidipine Hydrochloride Accord -tabletteja
- jos olet allerginen lerkanidipiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on jokin sydidnsairaus, esim.
- hoitamaton syddmen vajaatoiminta
- sydidmen ulosvirtauskanavan ahtauma
- epéstabiili angina pectoris (rintakipu, joka ilmenee levossa tai tihenevind)
- sydéninfarkti kuukauden sisélld
- jos sinulla on vaikea maksasairaus
- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa
- jos kaytit sellaisia lddkkeitd, jotka estdvdt maksan aineenvaihduntaa, kuten:
- sienilddkkeitd (kuten ketokonatsolia tai itrakonatsolia)
- makrolidiantibiootteja (kuten erytromysiinid, troleandomysiinid tai klaritromysiinid)



- viruslddkkeitd (kuten ritonaviirid
- jos kéytit siklosporiinia (kdytetddn elinsiirtojen jilkeen hylkimisen estoon)
- greipin tai greippimehun kanssa

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Lercanidipine Hydrochloride
Accord -valmistetta, jos

- sinulla on sydénsairaus

- sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Kerro laédkérille, jos epéilet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi) tai jos imetét (ks. kohta
Raskaus, imetys ja hedelméllisyys).

Lapset januoret
Lercanidipme Hydrochloride Accord -valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 18-vuotaiden lasten
ladkityksessé ei ole varmistettu.

Muut lidsike valmisteet ja Lercanidipine Hydrochloride Accord

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita ladkkeitd, silld kun Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmistetta kdytetdén samanaikaisesti
muiden lAdkkeiden kanssa, Lercanidipine Hydrochloride Accord -lidkkeen tai muiden lddkkeiden
vaikutus saattaa muuttua tai tiettyjd haittavaikutuksia voi esiintyd yleisemmin (ks. lisdksi kohta 2.
”Ali kiiytid Lercanidipine Hydrochloride Accord -tabletteja”).

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotain seuraavista

ladkkeista:

- fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialidkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosilddéke)

- astemitsoli tai terfenadiini (allergialidkkeitd)

- amiodaroni, kinidiini tai sotaloli (ld4dkkeitd nopean syddmensykkeen hoitoon)

- midatsolaami (unilidke)

- digoksiini (sydanlaédke)

- Dbeetasalpaajat, kuten metoprololi (kdytetddn kohonneen verenpaineen, syddmen vajaatoiminnan
tai poikkeavan syddmen rytmin hoitoon)

- simetidiini (yli 800 mgn vuorokausiannoksin; mahahaava-, ruoansulatusvaiva- ja néréstysliéke)

- simvastatiini (veren kolesterolitason alentamiseen)

- muut verenpainelddkkeet.

Lercanidipine Hydrochloride Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Runsaasti rasvaa sisdltavi ateria suurentaa ladkkeen pitoisuutta veressd huomattavasti (ks.
kohta 3).

- Alkoholi saattaa voimistaa Lercanidipine Hydrochloride Accord -tablettien vaikutusta. Ald kiyti
alkoholia Lercanidipine Hydrochloride Accord -hoidon aikana.

- Lercanidipine Hydrochloride Accord -tabletteja ei saa kiyttda greippien ja greippimehun kanssa
(silld greippi voi lisiti liskkeen verenpainetta laskevaa vaikutusta) (ks. kohta 2. ”Ald kiyti
Lercanidipine Hydrochloride Accord -tabletteja’).

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Lercanidipine Hydrochloride Accord -lidkkeen kayttod ei suositella raskauden aikana, ja sitd ei pidd
kéayttdd imetysaikana. Lerkanidipiinin raskauden- tai imetyksenaikaisesta kdytosti ei ole olemassa
tietoja. Jos olet raskaana taiimetdt, jos et kdyta ehkdisyd, jos epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkériltd tai apteekista neuvoa ennen timéin lidkkeen kayttod.
Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn ladkkeen kéyttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulle tulee huimausta, heikkoutta taiuneliaisuutta tdméin lidkkeen kidyton aikana, 41 aja autoa
tai kiytd koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lercanidipine Hydrochloride Accord sisiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
timan

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton”.

3. Miten Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmis tetta otetaan

Kayta titd [Adkettd juuri siten kuin la4kari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Aikuiset: Suositeltu annos on 10 mg kerran pdivissd samaan aikaan, mieluiten aamulla vihintdan

15 minuuttia ennen aamiaista. Laédkarivoi tarvittaessa suurentaa Lercanidipine Hydrochloride Accord
-annoksen 20 mg:aan vuorokaudessa (ks. kohta 2. Lercanidipine Hydrochloride Accord ruuan,
juoman ja alkoholin kanssa”).

Tabletit otetaan mieluiten kokonaisina veden kera.

Likkéit potilaat: Vuorokausiannosta ei tarvitse muuttaa. Erityistd huomiota pitdd kuitenkin kinnittda
hoidon aloitukseen.

Maks a- tai munuaiss airauksia s airas tavat potilaat: Erityistd huomiota pitda kiinnittdd ndiden
potilaiden hoidon aloitukseen. Annoksen suurentaminen 20 mg:aan vuorokaudessa pitdd tehdd varoen.

Lapset: Alle 18-vuotiaat lapset eivit saa kayttda titi ladketta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apte ekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos otat enemmiin Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmis tetta kuin sinun pitiisi

AlA ylitd ldkdrin midrdamii annosta. Jos olet ottanut liian suuren liikeannoksen tai vaikkapa lapsi
on ottanut lAdkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, ota tabletit
ja/tai ladkepakkaus mukaasi. Lilan suuren annoksen ottaminen voi alentaa verenpainetta likaa, ja
sydimensyke saattaa muuttua epasdanndlliseksi tai nopeammaksi.

Jos unohdat ottaa Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmis tetta
Jos unohdat ottaa tabletit, jatd unohtunut annos véliin ja jatka lddkkeiden ottamista entiseen tapaan.
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmisteen kiyton
Jos lopetat Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmisteen kdytdn, verenpaineesi saattaa kohota
uudelleen. Kysy laédkariltdsi neuvoa ennen hoidon lopettamista.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Tdma ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

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

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld tuhannesta henkilostd): rasitusrintakipu (esim. kipu
rinnassa, joka johtuu siitd, ettei sydén 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 kdytetdan sen lidkeryhmén lddkkeitd, johon
Lercanidipine Hydrochloride Accord kuuluu. Yksittdisid syddnkohtauksia voi esiintya.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld kymmenestd henkilostd): padnsérky, nopea sydimensyke,
nopean tai epitasaisen syddmensykkeen tunne (sydamentykytys), dkillinen kasvojen, kaulan tai rinnan
punoitus, nilkkaturvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld sadasta henkildstd): huimaus, verenpaineen
aleneminen, nérdstys, pahoinvointi, vatsakipu, thottuma, kutina, lihaskipu, runsasvirtsaisuus, heikotus
ja visymys.

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld tuhannesta henkilostd): uneliaisuus, oksentelu, ripuli,
nokkosihottuma, tihentynyt virtsaamistarve, rintakipu.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): ienturvotus, maksan
toiminnan muutokset (havaitaan verikokeilla), samea neste (dialyysissd letkulla vatsaan), kasvojen,
huulten, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai niclemisvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lercanidipine Hydrochloride Accord -valmis teen silyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivé tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.



Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lercanidipine Hydrochloride Accord siséltii

- Vaikuttava aine on lerkanidipiinihydrokloridi.

Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 10 mg lerkanidipiinihydrokloridia (vastaa 9,4 mgaa
lerkanidipiinid) tai20 mg lerkanidipiinihydrokloridia (vastaa 18,8 mg:aa lerkanidipiinid).

- Muut aineet ovat

Tabletin ydin: Selluloosa, mikrokiteinen, laktoosimonohydraatti, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi
A), povidoni, magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste:

10 mg

Polyvinyylialkoholi, osittain hydrolysoitu, makrogoli, talkki

Titaandioksidi (E 171), Keltainen rautaoksidi (E 172)

20 mg:
Polyvinyylialkoholi, osittain hydrolysoitu, Makrogoli, Talkki, Titaandioksidi (E 171), Keltainen
rautaoksidi (E 172), Punainen rautaoksidi (E 172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg

Keltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia péillystettyjd tabletteja, joiden toisella puolella on merkinté
“LT1” ja jakoura toisella puolella merkintd. Valkomnen, lipinikyvd PVC/PVDC-alumiini
lapipainopakkaus, joka sisdltdd 10, 14, 28, 30, 50, 90, 100 tablettia. Tabletin halkaisija on noin
6,5 mm.

20 mg
Vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia paallystettyjd tabletteja, joiden toisella puolella on

merkintd “LT2” ja jakoura toisella puolella merkintd. Valkoinen, lipindkyvd PVC/PVDC-alumiini
lapipainopakkaus, joka siséltdd 10, 28, 30, 50, 90, 100 tablettia. Tabletin halkaisija on noin 8,5 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat



Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,

ul. Lutomierska 50,
Pabianice, 95-200
Puola

Laboratori Fundaci6 Dau,
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona
Franca, Barcelona, 08040

Espanja

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.10.2022



Bipacksedel: Information till anvéiindaren

Lercanidipine Hydrochloride Accord 10 mg filmdragerade tabletter
Lercanidipine Hydrochloride Accord 20 mg filmdragerade tabletter
lerkanidipinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. VadLercanidipne Hydrochloride Accord dr och vad det anvinds for

2. Vaddu behdver veta innan du anvdnder Lercanidipine Hydrochloride Accord
3. Hur du anvénder Lercanidipine Hydrochloride Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lercanidipine Hydrochloride Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Lercanidipine Hydrochloride Accord éir och vad det anvinds for

Lercanidipine Hydrochloride Accord, lerkanidipinhydroklorid, tillhér en grupp likemedel som kallas
kalciumkanalblockerare (dihydropyridinderivat) och sidnker blodtrycket. Lercanidipine Hydrochloride
Accord anvénds for att behandla hogt blodtryck, ocksa kallat hypertoni, hos vuxna éver 18 ar
(rekommenderas inte till barn under 18 ar).

Lerkanidipinhydroklorid som finns i Lercanidipine Hydrochloride Accord kan ocksa vara godkénd
for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Friga ldkare, apotek
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Lercanidipine Hydrochloride Accord

Ta inte Lercanidipine Hydrochloride Accord

- om du &r allergisk mot lerkanidipin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av vissa hjirtsjukdomar:
- obehandlad hjartsvikt
- fortringning av blodflodet fran hjirtat
- instabil angina (obehag i brostet som uppkommer vid vila eller som gradvis forvérras)
- inom en manad efter en hjirtinfarkt

- om du har svara leverproblem

- om du har svéra njurproblem eller om du genomgar dialys.

- om du tar likemedel som himmar levermetabolismen, sasom:
- lakemedel mot svamp (sdsom ketokonazol eller itrakonazol)
- makrolidantibiotika (sdsom erytromycin, troleandomycin eller klaritromycin)
- likemedel mot virus (sasom ritonavir)

- om du tar ett annat likemedel som innehéller ciklosporin eller cyklosporin (anvénds efter
transplantationer for att forhindra bortstétning av organ)



- med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lercanidipine Hydrochloride Accord

- om du har problem med hjirtat
- om du har problem lever eller njurar.

Du maste tala om for likaren om du tror att du ar (eller kan bli) gravid eller om du ammar (se avsnittet
”@Graviditet, amning och fertilitet”).

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for Lercanidipine Hydrochloride Accord for barn upp till 18 ar har inte faststéllts.

Andra likemedel och Lercanidipine Hydrochloride Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel. Detta beror pé att nidr Lercanidipine Hydrochloride Accord tas med andra likemedel, kan
effekten av Lercanidipine Hydrochloride Accord eller av det andra likemedlet fordndras, eller vissa
biverkningar uppkomma oftare (se dven avsnitt 2 ”Anvind inte Lercanidipine Hydrochloride
Accord”).

Tala sdrskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (Iikemedel for epilepsi)

- rifampicin (likemedel for behandling av tuberkulos)

- astemizol eller terfenadin (likemedel for allergier)

- amiodaron, kinidin eller sotalol (likemedel for behandling av hjértklappning)

- midazolam (likemedel som hjilper dig att sova)

- digoxin (ett ldkemedel for behandling av hjartproblem)

- betablockerare, t.ex. metoprolol (ett likemedel for behandling av hogt blodtryck, hjértsvikt och
onormal hjértrytm)

- cimetidin (mer &n 800 mg, ett likemedel for behandling av magsér, matsméiltningsproblem eller
halsbrénna)

- simvastatin (ett likemedel som sédnker kolesterolet i ditt blod)

- andra likemedel for behandling av hogt blodtryck

Lercanidipine Hydrochloride Accord med mat, dryck och alkohol

- En fettrik maltid okar avsevért blodnivderna av detta likemedel (se avsnitt 3).

- Alkohol kan dka effekten av Lercanidipine Hydrochloride Accord. Anvidnd inte alkohol under
behandling med Lercanidipine Hydrochloride Accord.

- Lercanidipine Hydrochloride Accord far inte tas med grapefrukt eller grapefruktjuice (de kan
Oka den blodtryckssdnkande effekten). Se avsnitt 2 ”Anvind inte Lercanidipine Hydrochloride
Accord”.

Gravidite t, amning och fertilitet

Lercanidipine Hydrochloride Accord rekommenderas inte om du ér gravid och du ska inte anvinda
det om du ammar. Data géllande anvéindning av lerkanidipin i samband med graviditet och amning
saknas. Omdu ér gravid eller ammar, om du inte anvinder nagot preventivmedel, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta
likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Om du blir yr, svageller dasig av detta likemedel ska du inte koéra fordon eller anvinda maskiner.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa



avseenden dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Lercanidipine Hydrochloride Accord innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Hjilpimnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Lercanidipine Hydrochloride Accord

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Vuxna: Rekommenderad dos dr 10 mg en gang dagligen vid samma tidpunkt varje dag, helst pa
morgonen minst 15 minuter fore frukost. Vid behov kan likaren rdda dig att 6ka dosen till en tablett
Lercanidipine Hydrochloride Accord 20 mg dagligen (se avsnitt 2 ’Lercanidipine Hydrochloride
Accord med mat, dryck och alkohol”).

Tabletterna ska helst svéljas hela med lite vatten.

Aldre patienter Ingen justering av den dagliga dosen krivs. Sirskild forsiktighet bor dock iakttas nir
behandling péabdrjas.

Patienter med le ver- eller njurproble m: Sérskild forsiktighet bor iakttas ndr behandling paborjas
hos dessa patienter och en 6kning av den dagliga dosen till 20 mg ska ske med forsiktighet.

Anvéindning for barn Detta likemedel ska inte anvidndas till barn under 18 ar.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Lercanidipine Hydrochloride Accord

Overskrid inte den ordinerade dosen. Om du fétt i dig for stor méingd likemedel eller om t.ex. ett barn
fatti sig laikemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen. Om du tar mer
dn den ordinerade dosen kan det leda till kraftigt blodtrycksfall och hjértat kan borja sla oregelbundet

eller snabbare.

Om du har glomt att ta Lercanidipine Hydrochloride Accord
Om du har glomt att ta en tablett, hoppa bara 6ver den dosen och fortsétt som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att ta Lercanidipine Hydrochloride Accord

Om du slutar att ta Lercanidipine Hydrochloride Accord kan ditt blodtryck stiga igen. Tala med
lakaren innan du slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.
Foljande biverkningar kan uppkomma med detta likemedel:

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:
Om du far ndgon av de biverkningar som anges nedan ska du omedelbart kontakta likare.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare): karlkramp (brostsmérta som beror pa ett
minskat blodflode till hjdrtat), allergiska reaktioner (symtomen inkluderar klada, hudutslag,
nésselutslag), svimning.

Patienter som redan har kérlkramp kan uppleva en 6kad frekvens, lingd och svérighet av dessa attacker
vid anvindning av de likemedel som lerkanidipin tillhér. Enstaka fall av hjartinfarkt kan observeras.

Ovriga eventuella biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): huvudvark, snabbare hjirtslag,
hjartklappning, plotslig rodnad av ansikte, hals eller 6vre brostkorg, svullnad av fotleder.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare): yrsel, blodtrycksfall, halsbrdnna,
illaméende, magsmartor, hudutslag, klada, muskelsmartor, 6kad urinméingd, svaghetskinsla eller
trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare): sdomnighet, krakningar, diarré,
ndsselutslag, behov av att kissa oftare &n vanligt, brostsmértor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): svullet tandkott, forandrad
leverfunktion (upptdcks med blodprover), grumlig vitska (vid dialys genom ett ror in i buken),
svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, vilket kan orsaka svarigheter att andas eller svilja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lercanidipine Hydrochloride Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen & lerkanidipinhydroklorid.

Varije filmdragerad tablett innehaller 10 mg lerkanidipinhydroklorid (motsvarande 9,4 mg
lerkanidipin) eller 20 mg lerkanidipinhydroklorid motsvarande (18,8 mg lerkanidipin).

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon,
magnesiumstearat

Filmdragering:

10 mg:

Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, makrogol, talk

Titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172)

20 mg:
Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, makrogol, talk, titandioxid (E 171), gul jirnoxid (E 172), rod
jarmoxid (E 172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg: Gula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter praglade med ”LT1” pa den ena sidan och
med en brytskara pa den andra sidan. Vit opak PVC/PVDC-Alu-blister innehallande 10, 14, 28, 30,
50, 90, 100 tabletter. Tablettens diameter ar cirka 6,5 mm.

20 mg:_Rosa, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter praglade med ”LT2” pa den ena sidan och
med en brytskdra pa den andra sidan. Vit opak PVC/PVDC-Alu-blister innehéllande 10, 28, 30, 50,
90, 100 tabletter. Tablettens diameter &r cirka 8,5 mm.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvaljning,
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors éljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlinderna

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

Pabianice, 95-200

Polen
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