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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino.

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
vienoje 10 mg tabletėje yra 30 mg laktozės monohidrato.

vienoje 20 mg tabletėje yra 60 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

10 mg plėvele dengta tabletė

Geltonos, apskritos abipus išgaubtos, 6,5 mm plėvele dengtos tabletės su laužimo vagele vienoje pusėje.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

20 mg plėvele dengta tabletė

Rožinės spalvos, apskritos, abipus išgaubtos, 8,5 mm plėvele dengtos tabletės su vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
Lerkanidipino hidrochloridas skirtas suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama vartoti po 10 mg geriant kartą per parą, ne mažiau kaip 15 min. iki valgio. Atsižvelgiant į paciento reakciją į vaistinį preparatą, paros dozę galima padidinti iki 20 mg.
Dozę reikia didinti palaipsniui, kadangi stipriausias jos poveikis kraujospūdžiui gali pasireikšti maždaug po 2 savaičių.
Kai kuriems ligoniams, kurių kraujospūdžio nepavyksta sureguliuoti vienu antihipertenziniu vaistiniu preparatu, būklė gali pagerėti derinant lerkanidipino hidrochloridą su beta adrenoblokatoriumi (atenololu), diuretiku (hidrochlortiazidu) arba angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriumi (kaptopriliu arba enalapriliu).
Didinant vaistinio preparato dozę, jo poveikis stiprėja, bet tik iki 20-30 mg (plateau fazė) dozės, todėl tikėtis, kad didesnės dozės gali būti veiksmingesnės, negalima, tačiau jos gali padažninti nepageidaujamą poveikį.

Senyviems pacientams 
Nors farmakokinetinių tyrimų duomenys ir gydymo patirtis rodo, kad tokiems ligoniams paros dozės koreguoti nereikia, tačiau pradedant gydyti senyvus pacientus, būtinas specialus atsargumas.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pradedant šiuo vaistiniu preparatu gydyti ligonius, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas, būtinas specialus atsargumas. Nors dažniausiai tokie pacientai įprastą dozę toleruoja gerai, paros dozę didinti iki 20 mg būtina labai atsargiai. Jeigu kepenų funkcija sutrikusi, antihipertenzinis poveikis gali būti stipresnis, todėl reikėtų apsvarstyti dozės keitimą.
Lercapin negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepenų veiklos arba sunkus inkstų veiklos sutrikimas (GFG <30 ml/min), taip pat dializuojamiems pacientams (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaikų populiacija
 
Saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 metų neištirti.
Duomenų nėra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
· Vaistinis preparatas turėtų būti paskirtas vartoti likus ne mažiau kaip 15 minučių iki pusryčių.
· Patartina tabletę nuryti nesukramtytą ir užsigerti pakankamu vandens kiekiu.
· Vaistinis preparatas netūrėtų būti vartojamas su greipfrutų sultimis (žr. 4.3 ir 4.5 skyrius.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.  
· Kraujo ištekėjimo iš kairiojo širdies skilvelio obstrukcija.
· Negydomas stazinis širdies nepakankamumas.
· Nestabilioji krūtinės angina arba neseniai (prieš mėnesį laiko) persirgtas miokardo infarktas.
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Sunkus inkstų veiklos sutrikimas (GFG <30 ml/min) ir dializuojami pacientai.
· Vartojimas kartu su: 
	-	stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių);
-	ciklosporinu (žr. 4.5 skyrių);
-	greipfrutų vaisiais ir greipfrutų sultimis (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sinusinio mazgo silpnumo sindromas
Lerkanidipino reikia atsargiai vartoti gydant pacientus, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas (neimplantuotas širdies stimuliatorius). 

Kairiojo širdies skilvelio funkcijos sutrikimas
Nors kontroliuojamų hemodinamikos tyrimų metu skilvelių funkcijos sutrikimų nepastebėta, tačiau pacientus, kurių kairiojo širdies skilvelio funkcija sutrikusi, reikia gydyti atsargiai. 

Išeminė širdies liga
Manoma, kad išemine širdies liga sergantiesiems ligoniams kai kurių trumpai veikiančių dihidropiridinų vartojimas gali būti susijęs su širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų rizikos padidėjimu. Nors lerkanidipino hidrochloridas veikia ilgai, tačiau minėtus pacientus juo reikia gydyti atsargiai. 
Kai kurie dihidropiridinai retais atvejais gali sukelti skausmą širdies plote arba krūtinės anginą. Labai retai krūtinės angina sergantiems pacientams gali padažnėti, trukti ilgiau ar pasunkėti šie priepuoliai. Gali būti pavienių miokardo infarkto atvejų (žr. 4.8 skyrių). 

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Pradedant gydyti šiuo vaistiniu preparatu pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, būtinas specialus atsargumas. Nors įprastinę 10 mg rekomenduojamą dozę šių grupių pacientai gali toleruoti, jiems paros dozę didinti iki 20 mg reikia atsargiai. Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi vidutiniškai, reikėtų apsvarstyti dozės keitimą. Ligoniams, kuriems yra sunkus kepenų arba inkstų (GFG < 30  ml/min.) funkcijos sutrikimas, įskaitant dializuojamus pacientus, lerkanidipino hidrochlorido vartoti negalima (žr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Peritoninė dializė
Lerkanidipino vartojimas pacientams, kuriems atliekama peritoninė dializė, siejamas su drumstaus peritoninio skysčio susidarymu. Drumstumas susijęs trigliceridų koncentracijos padidėjimu peritoniniame skystyje. Nors tokio reiškinio mechanizmas neaiškus, nutraukus lerkanidipino vartojimą drumstumas netrukus išnyksta. Svarbu tokį ryšį atpažinti, nes drumstas peritoninis skystis gali būti neteisingai įvertintas kaip infekcinio peritonito požymis su nereikalinga hospitalizacija ir empiriniu antibiotikų vartojimo paskyrimu. 

CYP3A4 induktoriai
CYP3A4 induktoriai, pvz., traukulius slopinantys preparatai (pvz., fenitoinas, karbamazepinas) ar rifampicinas gali mažinti lerkanidipino koncentraciją kraujo serume, todėl lerkanidipino veiksmingumas gali būti mažesnis negu tikimasi (žr. 4.5 skyrių).

Alkoholis
Alkoholio gerti nerekomenduojama, nes jis gali sustiprinti kraujagysles plečiančių antihipertenzinių preparatų poveikį (žr. 4.5 skyrių).

Laktozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato  negalima vartoti  pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas -  galaktozės netoleravimas, visiškas  laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcijos sindromas.

Natris
Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikšmės.

Vaikų populiacija
Lerkanidipino hidrochlorido saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas.

4.5	Sąveika su kitais medicinos produktais ir kitokia sąveika

Kartu vartoti draudžiama

CYP3A4 induktoriai
Nustatyta, kad lerkanidipinas metabolizuojamas veikiant CYP3A4 fermentui, todėl kartu vartojami CYP3A4 inhibitoriai gali turėti įtakos jo metabolizmui ir eliminacijai. Sąveikos su stipriu CYP3A4 inhibitoriumi ketokonazolu tyrimai parodė reikšmingą lerkanidipino koncentracijos padidėjimą kraujo plazmoje [(S)-lerkanidipino enantiomero plotas po laiko-koncentracijos sankirtos kreive (angl. AUC) padidėjo 15 kartų, Cmax padidėjo 8 kartus].
Skirti lerkanidipino hidrochlorido vartoti kartu su CYP 3A4 inhibitoriais (pvz., ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, eritromicinu, troleandomicinu, klaritromicinu) nerekomenduojama (žr. 4.3 skyrių).

Ciklosporinas
Vaistinių preparatų vartojant kartu, padidėjo lerkanidipino ir ciklosporino koncentracija kraujo plazmoje. Jaunų sveikų savanorių tyrimų metu nustatyta, kad ciklosporino pavartojus praėjus 3 valandoms po išgerto lerkanidipino, pastarojo preparato koncentracija kraujo plazmoje nepakito, o ciklosporino  plotas po kreive (AUC) padidėjo 27. Vis dėlto lerkanidipino hidrochlorido vartojant kartu su ciklosporinu, lerkanidipino koncentracija kraujo plazmoje padidėjo 3 kartus, o ciklosporino AUC padidėjo 21. Gydyti lerkanidipinu ir ciklosporinu kartu negalima (žr. 4.3 skyrių).

Greipfrutų vaisiai ir sultys
Lerkanidipinas, kaip ir kiti dihidropiridinai, yra jautrus greipfrutų vaisių ir sulčių sukeltam metabolizmo slopinimui. To pasekmės yra biologinio prieinamumo padidėjimas ir hipotenzinio poveikio sustiprėjimas. Lerkanidipino negalima vartoti kartu su greipfrutais ir jų sultimis (žr. 4.3 skyrių).

Kartu vartoti nerekomenduojama

CYP3A4 induktoriai
Kartu su CYP3A4 indukuojančiais vaistiniais preparatais, pvz., traukulius slopinančiais preparatais (pvz., fenitoinu, fenobarbitaliu, karbamazepinu) ar rifampicinu lerkanidipino hidrochlorido reikia vartoti atsargiai, nes gali susilpnėti antihipertenzinis poveikis. Taip gydant, reikia dažniau negu įprasta matuoti kraujospūdį (žr. 4.4 skyrių).

Alkoholis
Alkoholio kartu su lerkanidipinu vartoti būtina vengti, nes jis gali sustiprinti kraujagysles plečiančių antihipertenzinių vaistinių preparatų poveikį (žr. 4.4 skyrių).

Atsargumas, įskaitant vaistinio preparato dozės koregavimą

CYP3A4 substratai
Atsarga būtina lerkanidipino hidrochlorido skiriant vartoti kartu su kitais CYP 3A4 substratais: terfenadinu, astemizoliu, tokiais III klasės antiaritmikais kaip amjodaronas, chinidinu, sotalolu.

Midazolamas
Išgėrus 20 mg lerkanidipino dozę kartu su midazolamu, senyvų savanorių organizme lerkanidipino absorbcija padidėjo (apytikriai 40), bet sumažėjo absorbcijos greitis (tmax nuo 1,75 val. pailgėjo iki 3 val.). Midazolamo koncentracija nepakito.

Metoprololis
Lerkanidipino hidrochlorido vartojant kartu su beta adrenoblokatoriumi metoprololiu, kurio didžiausia dalis iš organizmo pašalinama per kepenis, biologinis metoprololio prieinamumas nekito, bet lerkanidipidino sumažėjo 50. Šis pokytis galimas dėl beta adrenoblokatoriaus sukeliamo kraujotakos sumažėjimo kepenyse. Jis gali atsirasti ir vartojant kitų šios grupės vaistinių preparatų. Taigi lerkanidipino galima saugiai vartoti kartu su beta adrenoblokatoriais, bet dozę reikia atitinkamai koreguoti.

Digoksinas
Ilgai β-metildigoksinu gydomų pacientų, išgėrusių 20 mg lerkanidipino dozę, organizme farmakokinetinės sąveikos požymių neatsirado. Tačiau digoksino Cmax padidėjo vidutiniškai 33, tuo tarpu AUC ir inkstų klirensas reikšmingai nepakito. Jeigu pacientas gydomas kartu lerkanidipinu ir digoksinu, reikia atidžiai stebėti, ar jam neatsiranda digoksino toksinio poveikio požymių.

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais

Fluoksetinas
Sąveikos tyrimais nustatyta, kad sveikų 65 (7) metų (vidurkis ir standartinis nuokrypis) savanorių organizme fluoksetinas (CYP 2D6 ir CYP 3A4 inhibitorius) klinikai reikšmingai kartu vartojamo  lerkanidipino farmakokinetikos nekeičia.

Cimetidinas
Kartu su lerkanidipinu vartojant 800 mg cimetidino paros dozę, lerkanidipino koncentracija kraujo plazmoje reikšmingai nekito, tačiau didesnę cimetidino dozę reikia vartoti atsargiai, nes gali didėti biologinis lerkanidipino prieinamumas ir stiprėti jo antihipertenzinis poveikis.

Simvastatinas
Kartotinai 20 mg lerkanidipino hidrochlorido dozę vartojant kartu su 40 mg simvastatino doze, lerkanidipino AUC reikšmingai nepakito, bet simvastatino AUC padidėjo 56, aktyviojo jo metabolito -hidroksiacto rūgšties - 28. Mažai tikėtina, kad šie pakitimai būtų reikšmingi klinikai. Lerkanidipino geriant ryte, o simvastatino vakare (taip ir rekomenduojama šio vaistinio preparato vartoti), sąveika nėra tikėtina.

Diuretikai ir AKF inhibitoriai
Lerkanidipinas su diuretikais ir AKF inhibitoriais buvo vartojamas saugiai.

Kiti kraujospūdį įtakojantys vaistiniai preparatai
Kaip būdinga visiems antihipertenziniams vaistiniams preparatams, lerkanidipino hipotenzinio poveikio sustiprėjimas gali būti pastebimas vartojant kartu su kitais kraujospūdį įtakojančiais vaistiniais preparatais, pvz., su šlapimo organus veikiančiais alfa adrenoblokatoriais, su tricikliniais antidepresantais, neuroleptikais. Priešingai, vartojant kartu su kortikosteroidais, gali būti pastebimas hipotenzinio poveikio sumažėjimas. 


4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Reikiamų duomenų apie lerkanidipino vartojimą nėštumo metu nėra. Ikiklinikinių tyrimų su gyvūnais metu teratogeninio poveikio įrodymų negauta (žr. 5.3 skyrių), bet buvo pastebėta, kad kiti dihidropiridinų dariniai gyvūnams sukelia teratogeninį poveikį. Nėščiųjų ir vaisingo amžiaus moterų, nesinaudojančių veiksmingomis kontraceptinėmis priemonėmis, Lercapin gydyti nerekomenduojama. 

Žindymas
Nežinoma ar lerkanidipinas arba jo metabolitai išsiskiria su motinos pienu. Poveikio naujagimiui arba kūdikiui rizikos atmesti negalima. Todėl Lercapin neturėtų būti vartojamas žindyvėms.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie lerkanidipiną nėra. Gauta pranešimų apie spermatozoidų galvučių laikinų biocheminių pokyčių, kurie gali turėti įtakos apvaisinimui, atvejus nedideliam kalcio kanalų blokatoriais gydytų pacientų skaičiui. Jei kartotinai nepavyksta apvaisinimas in vitro ir nėra kitokių tai paaiškinančių priežasčių, kaip galimą priežastį reikia apsvarstyti kalcio kanalų blokatorių vartojimą. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lercapin poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus yra nedidelis. Vis dėlto būtinas atsargumas, nes vartojant šio vaistinio preparato, gali atsirasti galvos svaigimas, astenija, nuovargis, retais atvejais - mieguistumas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka 
Lerkanidipino 10 mg ir 20 mg vieną kartą per parą dozavimo saugumas buvo ištirtas dvigubai aklų placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu (1200 pacientų vartojo lerkanidipiną ir 603 pacientai vartojo placebą) bei aktyviai kontroliuojamų ir nekontroliuojamų ilgalaikių klinikinių tyrimų metu, kuriuose dalyvavo iš viso 3676 lerkanidipiną vartojantys hipertenzija sergantys pacientai.
Klinikinių tyrimų metu ir vaistiniam preparatui patekus į rinkodarą dažniausiai stebėti nepageidaujamo poveikio reiškiniai buvo periferinė edema, galvos skausmas, tachikardija ir palpitacijos.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
.
Žemiau pateiktoje lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios gali būti susijusios su vaistinio preparato poveikiu. Jos sugrupuotos pagal MedDRA organų sistemų klasių klasifikaciją ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (1/10); dažnas ( nuo  1/100 iki < 1/10); nedažnas ( 1/1000 iki < 1/100); retas (nuo  1/100000 iki < 1/1000); labai retas (< 1/10000); dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis). Stebėtų šalutinių reiškinių dažnumas pateikiamas jų intensyvumo mažėjimo tvarka.


	MedDra Organų sistemų klasė
	Dažnas 
	Nedažnas
	Retas 
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjęs jautrumas
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Galvos svaigimas
	Mieguistumas Sinkopė
	

	Širdies veiklos sutrikimai
	Tachikardija, širdies plakimai
	
	Krūtinės angina
	

	Kraujagyslių sutrikimai
	Raudonis
	Hipotenzija
	
	

	Virškinimo sistemos sutrikimai
	
	Dispepsija
Pykinimas
Pilvo viršutinės dalies skausmas
	Vėmimas
Viduriavimas
	Dantenų hipertrofija1
Peritoninės dializės skysčio drumstumas1

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	
	Padidėjęs transaminazės kiekis kraujo serume1

	Odos ir poodžio sutrikimai
	
	Išbėrimas
Niežulys
	Dilgėlinė
	Angioneurozinė edema1

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	Mialgija
	
	

	Inkstų ir šlapimo organų sistemos sutrikimai
	
	Poliurija
	Dažnas šlapinimasis
	

	Bendro pobūdžio sutrikimai
	Periferinė edema
	Astenija
Nuovargis
	Krūtinės skausmas
	


1Nepageidaujamas poveikis nustatytas spontaniniais pranešimais patekus vaistiniam preparatui į pasaulinę rinką

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 
Placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu nustatytas periferinės edemos dažnis vartojant 10 - 20 mg lerkanidipino dozę buvo 0,9%, vartojant placebą – 0,83%. Įskaitant ilgalaikius klinikinius tyrimus, dažnis tirtoje populiacijoje pasiekė 2%. Atrodo, kad neigiamos įtakos gliukozės kiekiui kraujyje ir lipidų kiekiui kraujo serume lerkanidipinas nedaro.

Retais atvejais kai kurie dihidropiridinai gali sukelti skausmą širdies plote ar krūtinės anginą. Labai retai pacientams, sergantiems krūtinės angina, šie priepuoliai gali padažnėti, ilgiau trukti ar pasunkėti. Pavieniais atvejais galimas miokardo infarktas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vaistiniu preparatu gydant po to, kai lerkanidipinas pateko į rinką, pasitaikė keli perdozavimo atvejai pavartojus nuo 30-40 mg iki 800 mg dozes, įskaitant pranešimus apie savižudybės ketinimus.

Simptomai
Lerkanidipino, kaip ir kitų dihidropiridinų, perdozavus gali labai išsiplėsti periferinės kraujagyslės ir dėl to atsirasti didelė hipotenzija ir refleksinė tachikardija. Tačiau pavartojus labai dideles vaistinio preparato dozes periferinio poveikio selektyvumas gali išnykti, dėl to pasireikšti bradikardija ir neigiamas inotropinis poveikis. Dažniausias perdozavimo nepageidaujamas poveikis buvo hipotenzija, svaigulys, galvos skausmas ir palpitacijos.

Valdymas
Jeigu pasireiškia kliniškai reikšminga hipotenzija, reikalingos širdies ir kraujagyslių būklę palaikančios priemonės, įskaitant širdies ir kvėpavimo funkcijų kontrolę; reikia pakelti galūnes, vertinti kraujotakoje esančią skysčių apimtį ir šlapimo kiekį. 
Atsižvelgiant į ilgalaikį lerkanidipino poveikį, vaistinio preparato perdozavus, būtina stebėti paciento širdies ir kraujagyslių būklę mažiausiai 24 valandas. Kadangi vaistinis preparatas stipriai prisijungia prie baltymų, atrodo, kad hemodializė gali būti neveiksminga. Esant vidutinio ir sunkaus laipsnio intoksikacijai pacientui būtinas sekimas intensyviosios terapijos skyriuje. 


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  Selektyvūs kalcio kanalų blokatoriai su žymius poveikiu  kraujagyslėms – dihidropiridino dariniai.
ATC kodas  C08CA13.

Veikimo mechanizmas
Lerkanidipinas yra dihidropiridinų grupės kalcio kanalų blokatorius, kuris slopina kalcio prasiskverbimą per membraną į širdies ir lygiųjų raumenų ląsteles. Antihipertenzinis poveikis priklauso nuo sukeliamo tiesioginio kraujagyslių lygiųjų raumenų atpalaidavimo ir dėl to periferinio pasipriešinimo sumažėjimo. 

Farmakodinaminis poveikis
Nepaisant trumpo kraujo plazmos pusinės eliminacijos laiko, antihipertenzinis lerkanidipino aktyvumas dėl didelio jo pasiskirstymo membranose koeficiento yra ilgalaikis. Dėl didelio vazoselektyvumo lerkanidipinas nepasižymi neigiamu inotropiniu poveikiu.
Kadangi lerkanidipino hidrochlorido kraujagysles plečiantis poveikis pasireiškia iš lėto, jis  hipertenzija sergantiems pacientams retai sukelia ūminę hipotenziją ir  refleksinę tachikardiją. 
Kaip ir kitų asimetrinių 1,4-dihidropiridinų, antihipertenzinis lerkanidipino poveikis daugiausiai priklauso nuo jo (S)-enantiomero.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Lerkanidipino 10-20 mg vieną kartą per parą dozės klinikinis saugumas ir veiksmingumas buvo ištirtas dvigubai aklų placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų (1200 pacientų vartojo lerkanidipiną ir 603 pacientai vartojo placebą) bei aktyviai kontroliuojamų ir nekontroliuojamų ilgalaikių klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo iš viso 3676 lerkanidipiną vartojantys hipertenzija sergantys pacientai, metu. Dauguma klinikinių tyrimų buvo atlikti su pacientais, sergančiais lengva ir vidutinio sunkumo pirmine hipertenzija (įskaitant senyvus žmones bei sergančius cukriniu diabetu), kurie vartojo tik lerkanidipiną arba jo derinį su AKF inhibitoriais arba beta-adrenoblokatoriais.
Be klinikinių studijų, paremiančių terapines indikacijas, atliktas ir nedidelis nekontroliuojamas, tačiau atsitiktinių imčių, tyrimas su sunkia hipertenzija sergančiais ligoniais (kurių vidutinis diastolinis kraujospūdis (su aritmetinio vidurkio vidutine paklaida) 114,5  3,7 mmHg), kuriuo nustatyta, kad iš 25 pacientų, kartą per parą gėrusių 20 mg lerkanidipino hidrochlorido dozę, kraujospūdis tapo normalus 40 pacientų, o iš tokio paties skaičiaus tiriamųjų, 2 kartus per parą gėrusių 10 mg dozę,  56. Dvigubai aklų atlikto atsitiktinių imčių kontroliuojamo (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimo metu 20 mg lerkanidipino hidrochlorido paros dozė ligoniams, sergantiems izoliuota sistoline hipertenzija, veiksmingai sumažino sistolinį kraujospūdį  nuo pradinio vidutinio, t. y. 172,6 ( 5,6) mm Hg iki 140,2 ( 8,7) mmHg.

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijos klinikinių tyrimų neatlikta.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgerta 10 – 20 mg lerkanidipino hidrochlorido dozė absorbuojama visa, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda maždaug po 1,5-3 val. ir būna atitinkamai 3,30  2,09 ng/ml ir 7,66  5,90 ng/ml.
Dviejų lerkanidipino enantiomerų parametrai kraujo plazmoje yra panašūs: laikas, per kurį koncentracija kraujo plazmoje tampa didžiausia, yra vienodas; (S)-enantiomero didžiausia koncentracija kraujo plazmoje ir AUC yra vidutiniškai 1,2 karto didesni, abiejų enantiomerų pusinės eliminacijos laikas iš esmės yra toks pat. Vieno enantiomero virtimo kitų in vivo nenustatyta.
Kadangi daug lerkanidipino hidrochlorido metabolizuojama prieš jam patenkant į sisteminę kraujotaką, išgerto po valgio medikamento absoliutus biologinis prieinamumas yra apie 10, bet sveikų savanorių, lerkanidipino išgėrusių nevalgius, organizme jis būna 1/3 mažesnis.
Lerkanidipino , išgerto 2 val. laikotarpiu po suvalgyto riebaus maisto, biologinis prieinamumas yra 4 kartus didesnis. Taigi lerkanidipino hidrochlorido reikia gerti prieš valgį.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymas iš kraujo į audinius ir organus vyksta greitai ir ekstensyviai.
Su kraujo baltymais susijungia daugiau kaip 98 lerkanidipino. Kadangi, esant sunkiam inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimui sumažėja baltymo kiekis kraujo plazmoje, laisvoji vaistinio preparato frakcija kraujyje gali būti didesnė.

Biotransformacija
Lerkanidipino hidrochloridą intensyviai metabolizuoja CYP3A4 izofermentai. Šlapime ir išmatose nepakitusio vaistinio preparato nebūna. Jis daugiausiai metabolizuojamas į neveiklius metabolitus ir apie 50 išgertos dozės išsiskiria su šlapimu.
Tyrimais in vitro, atliktais su žmogaus kepenų mikrosomomis, nustatyta, kad lerkanidipinas šiek tiek slopina CYP3A4 ir CYP2D6 aktyvumą, kai jo koncentracija yra atitinkamai 160 ir 40 kartų didesnė už atsirandančią didžiausią koncentraciją kraujo plazmoje išgėrus 20 mg dozę.
Be to, sąveikos žmogaus organizme tyrimais nustatyta, kad lerkanidipinas neturi įtakos midazolamo (būdingo CYP3A4 substrato) arba metoprololio (būdingo CYP2D6 substrato) koncentracijai kraujo plazmoje. Vadinasi, vartojant terapinę lerkanidipino dozę, vaistinių preparatų, kurie metabolizuojami veikiant CYP3A4 ir CYP2D6, biotransformacijos slopinimas nėra tikėtinas.

Eliminacija
Vaistinis preparatas iš organizmo eliminuojamas biotransformacijos būdu.
Vidutinė galutinės pusinės eliminacijos trukmė yra 8-10 valandų, tačiau kadangi vaistinis preparatas stipriai susijungia su lipidų membrana, jo terapinis poveikis trunka 24 val. Vartojant pakartotinai, vaistinis preparatas organizme nesikaupia.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Vartojant lerkanidipino hidrochlorido į vidų, lerkanidipino koncentracijos kraujo plazmoje didėjimas nėra tiesiogiai proporcingas dozės dydžiui (nelinijinė kinetika). Išgėrus 10 mg, 20 mg arba 40 mg dozę, didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje santykiai buvo 1:3:8, AUC  1:4:18. Tai rodo palaipsnį presisteminio metabolizmo įsotinimą. Vadinasi, didinant dozę, didėja biologinis medikamento prieinamumas.

Ypatingos populiacijos 
Senyvų žmonių ir pacientų, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas, organizme lerkanidipino farmakokinetika yra panaši į bendros populiacijos pacientų. Ligonių, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas arba kuriems atliekama dializė, kraujo plazmoje vaistinio preparato koncentracija būna didesnė (apie 70). Esant vidutinio sunkumo arba sunkiam kepenų funkcijos sutrikimui, biologinis lerkanidipino prieinamumas padidėja, nes paprastai šis vaistinis preparatas intensyviai metabolizuojamas kepenyse.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų (saugumo, farmakologijos, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, kancerogeniškumo, poveikio reprodukcijai) duomenys neatskleidė kokio nors ypatingo neigiamo poveikio žmogui. 
Farmakologinio saugumo tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad antihipertenzinį poveikį turinčios dozės autonominės ir centrinės nervų sistemos bei virškinimo trakto funkcijos neveikia.

Atitinkami poveikiai, kurie buvo nustatyti ilgalaikių tyrimų metu su žiurkėmis ir šunimis, buvo tiesiogiai ar netiesiogiai susiję su žinomu didelių kalcio kanalų blokatorių dozių sukeliamu poveikiu ir daugiausiai atspindėjo padidėjusį farmakodinaminį aktyvumą.

Lerkanidipinas genotoksinio poveikio nedarė, kancerogeninio jo poveikio nepastebėta.

Žiurkių vaisingumo ir dauginimosi funkcijos lerkanidipinas netrikdė.

Vaistinis preparatas neturėjo teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams, bet didelės dozės žiurkėms sukėlė embriono žūtį prieš implantaciją ir po jos, lėtino vaisiaus vystymąsi.

Didelės lerkanidipino hidrochlorido dozės (12 mg/kg kūno svorio per parą), vartojamos atsivedimo laikotarpiu, sukėlė distociją.

Lerkanidipino ir (arba) jo metabolitų pasiskirstymas vaikingų gyvūnų patelių organizme bei jo išsiskyrimas su motinos pienu netirtas.

Toksinis metabolitų poveikis atskirai netirtas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
 Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K30
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Talkas
Titano dioksidas (E 171)
Makrogolis 6000
Geležies oksidas (E 172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.


6.3	Tinkamumo laikas

3 metai. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio folijos ir PVC lizdinė plokštelė.

10 mg plėvele dengtos tabletės: kartono dėžutėje yra 7, 14, 28, 35, 50, 56, 60, 90, 98 arba 100 tablečių.
20 mg plėvele dengtos tabletės: kartono dėžutėje yra 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar jo atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg
Liuksemburgas


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS(-IAI)

10 mg plėvele dengtos tabletės
N7 – LT/1/01/0808/001
N14 – LT/1/01/0808/002
N28 – LT/1/01/0808/003
N35 – LT/1/01/0808/015
N50 – LT/1/01/0808/016
N56 – LT/1/01/0808/017
N60 – LT/1/01/0808/018
N90 – LT/1/01/0808/019
N98 – LT/1/01/0808/020
N100 – LT/1/01/0808/021

20 mg plėvele dengtos tabletės
N7 – LT/1/01/0808/004
N14 – LT/1/01/0808/005
N28 – LT/1/01/0808/006
N35 – LT/1/01/0808/007
N42 – LT/1/01/0808/008
N50 – LT/1/01/0808/009
N56 – LT/1/01/0808/010
N60 – LT/1/01/0808/013
N90 – LT/1/01/0808/014
N98 – LT/1/01/0808/011
N100 – LT/1/01/0808/012


9.	REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

10 mg plėvele dengtos tabletės
Registravimo data 2001 m. gegužės 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. rugsėjo 18 d.

20 mg plėvele dengtos tabletės
Registravimo data 2007 m. rugsėjo 18 d
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. birželio 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. gruodžio  15 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

10 mg plėvele dengtos tabletės
BERLIN-CHEMIE AG 
Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin, Vokietija


20 mg plėvele dengtos tabletės
[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Vokietija

arba

RECORDATI Industria Chemica e Farmaceutica S. p. A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Milan
Italija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lercanidipino hidrochloridas 


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido (atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

7 plėvele dengtos tabletės
14 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
35 plėvele dengtos tabletės
50 plėvele dengtų tablečių
56 plėvele dengtos tabletės
60 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių 
98 plėvele dengtos tabletės 
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg
Liuksemburgas 


12.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N7 – LT/1/01/0808/001
N14 – LT/1/01/0808/002
N28 – LT/1/01/0808/003
N35 – LT/1/01/0808/015
N50 – LT/1/01/0808/016
N56 – LT/1/01/0808/017
N60 – LT/1/01/0808/018
N90 – LT/1/01/0808/019
N98 – LT/1/01/0808/020
N100 – LT/1/01/0808/021


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lercapin 10 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lercapin 10 mg tabletės 
Lercanidipino hidrochloridas


2.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

Menarini International Operations Luxembourg S.A.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lercapin 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lercapin 20 mg plėvele dengtos tabletės
Lerkanidipino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas jiems gali pakenkti net ir tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė bet koks šalutinis poveikis, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. . Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Lercapin ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Lercapin 
3.	Kaip vartoti Lercapin 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Lercapin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Lercapin ir kam jis vartojamas

Lercapin, lerkanidipino hidrochloridas,  priklauso vaistų grupei, vadinamai kalcio kanalų blokatoriais (dihidropiridino dariniamsi), kurie mažina kraujo spaudimą. Lercapin vartojamas padidėjusio kraujospūdžio ligai gydyti vyresniems kaip 18 metų asmenims (jo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Lercapin

Lercapin vartoti draudžiama:
-	jeigu jūs esate alergiškas veikliajai medžiagai arba arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje)..
-	jeigu jums nustatyta kuri nors iš šių širdies ligų:
· kliūtis kraujui ištekėti iš širdies, 
· negydytas širdies nepakankamumas, 
· nestabilioji krūtinės angina (krūtinės skausmas ramybės būklėje arba progresuojantis intensyvumas),
· nuo ištikusio miokardo infarkto pradžios nepraėjo vienas mėnuo;
-	jeigu yra sunkus kepenų veiklos sutrikimas;
· jeigu yra sunkus inkstų veiklos sutrikimas arba jūs esate gydomas atliekant dializę;
-	jeigu vartojate vaistų CYP3A4 izofermento inhibitorių: 
· vaistų nuo grybelių sukeliamų ligų (pvz., ketokonazolo, itrakonazolo), 
· makrolidų grupės antibiotikų (pvz., eritromicino arba troleandomicino, klaritromicino), 
· antivirusinių vaistų (pvz., ritonaviro); 
-	jei vartojate vaistą ciklosporiną (jis vartojamas po organų persodinimo profilaktikai nuo organų atmetimo reakcijos); 
-	kartu su greipfrutų vaisiais ar greipfrutų sultimis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, prieš pradėdami vartoti Lercapin.
-	jeigu jums yra tam tikrų širdies veiklos sutrikimų;
-	jeigu jums yra kepenų arba inkstų veiklos sutrikimas.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu jūs esate nėščia (arba įtariate, kad galėjote pastoti) arba žindote kūdikį (žr. skyrių „Nėštumas, kūdikio žindymas ir vaisingumas“).

Vaikams ir paaugliams
Lercapin saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 metų nenustatytas.

Kiti vaistai ir Lercapin 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes kartu su kitais vaistais vartojant Lercapin gali pasikeisti jo arba kitų vaistų poveikis, arba kai kuris šalutinis poveikis gali pasireikšti dažniau (žr. taip pat 2 skyrių). Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:
-	fenitoiną, fenobarbitalį arba karbamazepiną (vaistus nuo epilepsijos),
-	rifampiciną (vaistą nuo tuberkuliozės),
-	astemizolį arba terfenadiną (vaistus nuo alergijos),
-	amjodaroną ar chinidiną bei sotalolį (vaistus, vartojamus esant pagreitėjusiam širdies plakimui),
-	midazolamą (vaisto nuo nemigos), 
-	digoksiną (vaistą širdies sutrikimams gydyti),
· beta adrenoblokatorius, pavyzdžiui, metoprololį, diuretikus (šlapimo išsiskyrimą skatinančius vaistus) arba AKF inhibitorius (vaistus nuo padidėjusio kraujospūdžio),
-	cimetidiną (vaistą nuo opaligės, virškinimo sutrikimų ar rėmens didesnę kaip 800 mg paros dozę),
· simvastatiną (vaistą, mažinantį cholesterolio kiekį kraujyje),
· kitus vaistus nuo padidėjusio kraujospūdžio.

Lercapin su maistu, gėrimais
· Labai riebus maistas reikšmingai padidina vaisto koncentraciją kraujyje (žr. 3 skyrių).
· Alkoholis gali sustiprinti Lercapin poveikį. Nevartokite Larcapin tablečių su greipfrutų vaisiais arba greipfrutų sultimis (jie gali padidinti hipotenzinį poveikį). Žiūrėti 2 skyrių „Lercapin vartoti negalima“.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Lercapin nerekomenduojamas vartoti nėštumo metu, neturėtų būti vartojamas žindymo metu. Nėra duomenų vartojant Lerkapin nėštumo ar žindymo metu. Jei esate nėščia arba žindote kūdikį, planuojate pastoti ar galvojate, kad galite būti pastojusi ir nevartojate jokių kontracepcijos priemonių, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dėl galimo galvos svaigimo, silpnumo,nuovargio ir retais atvejais mieguistumo vartojant vaistą reikia laikyti atsargumo. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol nepaaiškės kaip jus veikia Lercapin.

Lercapin sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Lercapin sudėtyje natrio
Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Lercapin 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Suaugusieji
Rekomenduojama dozė yra 10 mg plėvele dengta tabletė, kuri vartojama vieną kartą per parą tuo pačiu laiku, geriausiai išgerti ryte 15 minučių prieš pusryčius. Prireikus jūsų gydytojas gali nurodyti dozę padidinti iki vienos Lercapin 20 mg tabletės per parą (žr. sk. 2 „Lercapin vartojimas su maistu ir gėrimais“). 

Lercapin 10 mg plėvele dengta tabletė: vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Lercapin 20 mg plėvele dengta tabletė: šią tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Patartina tabletę nuryti nesukramtytą ir užsigerti pakankamu vandens kiekiu.

Vartojimas vaikams
Šio vaisto vartoti vaikams iki 18 metų negalima.

Senyvi pacientai
Jiems dozės keisti nereikia. Tačiau gydymo pradžioje reikia laikytis ypatingo atsargumo..

Pacientai su kepenų arba inkstų veiklos sutrikimais
Šiems pacientams vartojimo pradžioje reikalingos ypatingos atsargumo priemonės, kurios taip pat taikytinos  didinant paros dozę iki 20 mg.

Ką daryti pavartojus per didelę Lercapin dozę?
Nevartokite didesnės dozės negu buvo nurodyta.
Jeigu išgersite didesnę dozę negu skirta arba vaisto perdozuosite, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ir, jeigu įmanoma, pasiimkite kartu likusias tabletes ir (arba) jų pakuotę.
Išgėrus didesnę dozę negu reikia, gali stipriai sumažėti  kraujospūdis, pradėti nereguliariai arba dažnai plakti širdis. Dėl to galima netekti sąmonės.

Pamiršus pavartoti Lercapin 
Praleidus dozę, vėliau vartokite vaistą įprasta tvarka kaip ir anksčiau. Negerkite dvigubos dozės vietoje praleistos.

Nustojus vartoti Lercapin
Nustojus vartoti Lercapin, jūsų kraujospūdis gali vėl padidėti. Prieš nustojant vartoti šį vaistą  pasitarkite su gydytoju.

Jeigu jums kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Vartojant šį vaistą gali pasitaikyti žemiau išvardyti šalutiniai poveikiai.

Kai kurie šalutiniai poveikiai gali būti sunkūs.
Jei jums atsirado kokių nors iš žemiau išvardytų požymių, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Reti (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 1000 žmonių): krūtinės angina (skausmas krūtinėje dėl nepakankamos kraujotakos širdyje), alerginės reakcijos (jų simptomai yra niežulys, išbėrimas, dilgėlinė), alpulys.


Jeigu jūs sergate krūtinės angina, vartojant Lercapin ir kitus šiai grupei priklausančius vaistus, galite jausti dažnesnius ir sunkesnius šios ligos priepuolius. Gali pasitaikyti pavienių širdies smūgio (miokardo infarkto) atvejų.

Kiti galimi šalutinio poveikio požymiai:

Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): galvos skausmas, pulso padažnėjimas, palpitacija (pernelyg greitas juntamas širdies plakimas), staigus veido, kaklo arba krūtinės viršutinės dalies paraudimas, kulkšnių patinimas.

Nedažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): svaigulys, kraujospūdžio staigus sumažėjimas, rėmuo, pykinimas, skrandžio skausmas, odos išbėrimas, niežulys, raumenų skausmas, padidėjęs šlapimo išsiskyrimas, silpnumas arba nuovargis.

Reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų): mieguistumas, vėmimas, viduriavimas, pūkšlės, padažnėjęs šlapinimasis, krūtinės skausmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): dantenų patinimas, kepenų funkcijos pakitimai (nustatoma pagal kraujo tyrimų duomenis), drumstas skystis atliekant dializę per vamzdelį jūsų pilvo ertmėje, veido, lūpų, liežuvio arba gerklės patinimas, galintis apsunkinti kvėpavimą arba rijimą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Lercapin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Lercapin sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra lerkanidipino hidrochloridas. 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino arba 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.
-	Kitos medžiagos
Tabletės šerdis: laktozės monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K30, magnio stearatas.
Tabletės plėvelė: hipromeliozė, talkas, titano dioksidas (E 171), makrogolis 6000, geležies oksidas (E 172).

Lercapin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Lercapin 10 mg tabletės: geltonos, apskritos, abipus išgaubtos, 6,5 mm plėvele dengtos tabletės su vagele vienoje pusėje. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Lercapin 20 mg tabletės: rožinės, apskritos abipus išgaubtos, 8,5 mm plėvele dengtos tabletės su vagele vienoje pusėje. Šią tabletę galima padalyti į lygias dozes..

Lercapin 10 mg tiekiamas kartono dėžutėje esančiose lizdinėse plokštelėse, kuriose yra 7, 14, 28, 35, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tablečių.

Lercapin 20 mg tiekiamas kartono dėžutėje lizdinėse plokštelėse, kuriose yra 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg
Liuksemburgas

10 mg plėvele dengtos tabletės
Gamintojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Vokietija

20 mg plėvele dengtos tabletės
Gamintojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Vokietija

arba

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1
20148 Milan
Italija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC“
Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius
Tel. +370 5 269 19 47



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-12-15.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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