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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino.

Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės
Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
Geltonos, apvalios, abipusiai išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kita pusė yra lygi. Tabletės skersmuo – 6,5 mm.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės
Rausvos, apvalios, abipusiai išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kita pusė yra lygi. Tabletės skersmuo – 8,5 mm.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lengvos arba vidutinio sunkumo pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama vartoti po 10 mg kartą per parą, dozę reikia gerti likus mažiausiai 15 min. iki valgio. Atsižvelgiant į paciento gydymo atsaką, paros dozę galima padidinti iki 20 mg.
Dozę reikia koreguoti palaipsniui, kadangi stipriausias jos poveikis kraujospūdžiui gali pasireikšti maždaug po 2 savaičių. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletę reikia nuryti užgeriant pakankamu kiekiu skysčių (pvz., viena stikline vandens).

Kai kuriems pacientams, kurių kraujospūdžio nepavyksta sureguliuoti vienu antihipertenziniu vaistiniu preparatu, būklė gali pagerėti derinant lerkanidipiną su beta adrenoblokatoriais (atenololiu), diuretikais (hidrochlorotiazidu) arba angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriais (kaptopriliu arba enalapriliu).
Kadangi reakcijos stiprumo priklausomai nuo dozės dydžio didėjanti kreivė nuo 20-30 mg dozių stabilizuojasi, todėl nepanašu, kad didesnės dozės veiksmingesnės, tačiau nepageidaujamas poveikis gali stiprėti. 

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

Vaikai ir paaugliai 
Lercanidipin Orion vartoti jaunesnių kaip 18 metų vaikų gydymui nerekomenduojama, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pradedant šiuo vaistiniu preparatu gydyti pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas, būtinas specialus atsargumas. Nors 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 gali tekti koreguoti dozę. 
Pacientų, kuriems yra sunkus kepenų arba inkstų (GFG < 30 ml/min.) funkcijos sutrikimas, lerkanidipinu gydyti nerekomenduojama.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai lerkanidipinui, bet kokiam kitam dihidropiridinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Nėštumo ir žindymo laikotarpis (žr. 4.6 skyrių). 
-	Vaisingo amžiaus moterys, išskyrus tas, kurios naudoja veiksmingą kontracepcijos metodą. 
-	Kraujo ištekėjimo iš kairiojo širdies skilvelio obstrukcija. 
-	Negydomas stazinis širdies nepakankamumas. 
-	Nestabili krūtinės angina. 
-	Sunkus inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas. 
-	Vieno mėnesio laikotarpis nuo ištikusio miokardo infarkto. 
-	Vartojimas kartu su: 
· stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių); 
· ciklosporinu (žr. 4.5 skyrių); 
· greipfrutų sultimis (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Lerkanidipinu gydant pacientus, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas, tačiau neimplantuotas širdies stimuliatorius, būtinas specialus atsargumas. Nors kontroliuojamų hemodinamikos tyrimų metu skilvelių funkcijos sutrikimų nepastebėta, tačiau pacientus, kurių kairiojo širdies skilvelio funkcija sutrikusi, reikia gydyti atsargiai. Manoma, kad išemine širdies liga sergantiesiems pacientams 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. 
Lerkanidipinas retais atvejais gali sukelti skausmą širdies plote arba krūtinės anginą. Labai retai krūtinės angina sergantiems pacientams gali padažnėti, trukti ilgiau ar pasunkėti krūtinės anginos priepuoliai. Buvo pavienių miokardo infarkto atvejų (žr. 4.8 skyrių). 

Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas 
Pradedant šiuo vaistiniu preparatu gydyti pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas, būtinas specialus atsargumas. Nors 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 gali tekti koreguoti dozę. 
Pacientų, kuriems yra sunkus kepenų arba inkstų (GFG < 30 ml/min.) funkcijos sutrikimas, lerkanidipinu gydyti nerekomenduojama (žr. 4.2 skyrių). 
Alkoholio vartojimo reikia vengti, nes jis gali sustiprinti kraujagysles plečiančių antihipertenzinių preparatų poveikį (žr. 4.5 skyrių). 
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). 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nustatyta, kad lerkanidipinas metabolizuojamas veikiant CYP3A4 fermentui, todėl kartu vartojami CYP3A4 inhibitoriai arba induktoriai gali turėti įtakos jo metabolizmui ir eliminacijai. 

Todėl reikia vengti lerkanidipino skirti kartu su CYP 3A4 inhibitoriais (pvz., ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, eritromicinu, troleandomicinu) (žr. 4.3 skyrių). 
Sąveikos su stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriumi ketokonazolu tyrimo metu nustatyta, kad smarkiai padidėjo lerkanidipino kiekis kraujo plazmoje (S-lerkanidipino eutomero AUC padidėjo 15 kartų ir Cmax – 8 kartus). 

Lerkanidipino ir ciklosporino kartu skirti negalima (žr. 4.3 skyrių). 
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 vaistinio preparato koncentracija kraujo plazmoje nepakito, o ciklosporino AUC padidėjo 27 %. Vis dėlto lerkanidipino hidrochlorido vartojant kartu su ciklosporinu, lerkanidipino koncentracija kraujo plazmoje padidėjo 3 kartus, o ciklosporino AUC padidėjo 21 %. 

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

20 mg lerkanidipino dozę išgėrus 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. 

Atsarga būtina lerkanidipino hidrochlorido skiriant vartoti kartu su kitais CYP3A4 substratais, pavyzdžiui, terfenadinu, astemizolu, III klasės antiaritmikais, pvz., amjodaronu, chinidinu. 

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

Lerkanidipino vartojant kartu su beta -adrenoblokatoriumi metoprololiu, kurio didžiausia dalis iš organizmo pašalinama per kepenis, biologinis metoprololio prieinamumas nekito, bet lerkanidipino 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. 

Sąveikos tyrimais nustatyta, kad sveikų 65 (± 7) metų (vidurkis ir standartinis nuokrypis) savanorių organizme fluoksetinas (CYP2D6 ir CYP3A4 inhibitorius) kliniškai reikšmingai kartu vartojamo lerkanidipino farmakokinetikos nekeičia. 

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 kraujospūdį mažinantis poveikis. 

Ilgai beta-metildigoksinu gydomų pacientų, išgėrusių 20 mg lerkanidipino dozę, organizme farmakokinetinės sąveikos požymių neatsirado. Digoksino vartojančių sveikų savanorių, nevalgius išgėrusių 20 mg lerkanidipino dozę, organizme digoksino Cmax padidėjo vidutiniškai 33 %, o AUC ir inkstų klirensas reikšmingai nepakito. Jeigu pacientas gydomas lerkanidipinu ir digoksinu, reikia atidžiai stebėti, ar jam neatsiranda toksinio digoksino poveikio požymių. 

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 beta -hidroksiacto rūgšties – 28 %. Mažai tikėtina, kad šie pakitimai būtų kliniškai reikšmingi. Lerkanidipino geriant ryte, o simvastatiną vakare (taip ir rekomenduojama šio vaistinio preparato vartoti), sąveika nėra tikėtina.

Varfarino vartojančių sveikų savanorių, nevalgius išgėrusių 20 mg lerkanidipino dozę, organizme varfarino farmakokinetika nepakito. 

Lerkanidipino buvo saugiai vartota kartu su diuretikais ir AKF inhibitoriais. 

Alkoholio vartojimo reikia vengti, nes jis gali sustiprinti kraujagysles plečiančių antihipertenzinių preparatų poveikį (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimais nustatyta, kad žiurkėms ir triušiams teratogeninio poveikio lerkanidipinas nedaro, žiurkių dauginimosi funkcijos netrikdo. Tačiau, kadangi nėščių ir kūdikį krūtimi maitinančių moterų gydymo šiuo vaistiniu preparatu patirties nėra ir tyrimais įrodyta, kad kiti dihidropiridinai gyvūnams sukelia teratogeninį poveikį, nėščių ir vaisingo amžiaus moterų, nesinaudojančių veiksmingu kontracepcijos metodu, lerkanidipinu gydyti negalima. 

Žindymas 
Kadangi lerkanidipino lipofiliškumas didelis, tikėtina, kad jo išsiskiria su motinos pienu, todėl šio vaistinio preparato negalima skirti žindyvėms. 

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie lerkanidipiną nėra. Gauta pranešimų apie laikinų biocheminių spermatozoidų galvučių pokyčių atvejus nedideliam skaičiui kalcio kanalų blokatoriais gydytų pacientų. 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

Gydymo lerkanidipinu patirtis rodo, kad gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus jis neturėtų trikdyti. Vis dėlto būtinas atsargumas, nes vartojant šio vaistinio preparato, gali atsirasti galvos svaigimas, astenija, nuovargis, retais atvejais – mieguistumas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Apie 1,8 % gydytų pacientų pasireiškė nepageidaujamos reakcijos. 

Toliau pateiktoje lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios gali būti susijusios su vaistinio preparato poveikiu. Jos sugrupuotos pagal MedDRA organų sistemų klases ir dažnį. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Kaip lentelėje išvardyta, kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu dažniausios nepageidaujamos reakcijos, kurių kiekviena pasireiškė mažiau negu 1 % pacientų, yra galvos skausmas, galvos svaigimas, periferinė edema, tachikardija, palpitacija ir paraudimas.

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Padidėjęs jautrumas

	Psichikos sutrikimai
	Retas
	Patologinis mieguistumas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Galvos skausmas, svaigulys

	Širdies sutrikimai
	Nedažnas
	Tachikardija, palpitacija

	
	Retas
	Krūtinės angina 

	Kraujagyslių sutrikimai
	Nedažnas
	Paraudimas

	
	Labai retas
	Apalpimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Retas
	Pykinimas, dispepsija, viduriavimas, pilvo skausmas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas
	Išbėrimas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Retas
	Mialgija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Retas
	Poliurija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Nedažnas
	Periferinė edema

	
	Retas
	Astenija, nuovargis



Po vaistinio preparato pateikimo į rinką gauta spontaninių pranešimų apie labai retai pasireiškiantį toliau išvardytą nepageidaujamą poveikį: dantenų hipertrofiją, grįžtamą kepenų transaminazių aktyvumo kraujo serume padidėjimą, hipotenziją, padažnėjusį šlapinimąsi ir krūtinės skausmą. 
Lerkanidipinas retais atvejais gali sukelti skausmą širdies plote arba krūtinės anginą. Labai retai krūtinės angina sergantiems pacientams gali padažnėti, trukti ilgiau ar pasunkėti krūtinės anginos priepuoliai. Pavieniais atvejais galimas miokardo infarktas. 
Atrodo, kad neigiamos įtakos gliukozės kiekiui kraujyje ir lipidų kiekiui kraujo serume lerkanidipinas nedaro.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Po vaistinio preparato pateikimo į rinką, pasitaikė trys perdozavimo atvejai (savižudybės tikslu buvo išgerta, atitinkamai, 150 mg, 280 mg ir 800 mg lerkanidipino). Pirmajam pacientui atsirado mieguistumas, jam buvo išplautas skrandis. Antrąjį pacientą ištiko kardiogeninis šokas ir kartu pasireiškė sunki miokardo išemija ir lengvas inkstų nepakankamumas. Pastarasis pacientas buvo gydytas didelėmis katecholaminų dozėmis, furozemidu, širdį veikiančiais glikozidais ir parenteriniu būdu vartojamais plazmos pakaitalais. Trečiajam pacientui atsirado vėmimas ir hipotenzija, jis buvo gydytas aktyvuota anglimi, laisvinamaisiais ir jam buvo infuzuota dopamino. Visi trys pacientai pasveiko, jokių pasekmių nebuvo. 
Perdozavus gali labai išsiplėsti periferinės kraujagyslės ir dėl to atsirasti didelė hipotenzija ir refleksinė tachikardija. Jeigu pasireiškia sunki hipotenzija, bradikardija ir pacientas netenka sąmonės, reikia gydyti širdies ir kraujagyslių funkciją gerinančiais vaistiniais preparatais, bradikardiją reikia šalinti į veną vartojamu atropinu. 
Atsižvelgiant į ilgalaikį lerkanidipino farmakologinį poveikį, vaistinio preparato perdozavus, būtina stebėti širdies ir kraujagyslių būklę mažiausiai 24 valandas. Duomenų apie hemodializės naudą nėra. Kadangi veiklioji medžiaga yra labai lipofiliška, jos koncentracija kraujo plazmoje negali būti pavojingo periodo trukmės rodikliu, o dializė gali būti neveiksminga.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – selektyvūs kalcio kanalų blokatoriai daugiausiai veikiantys kraujagysles, ATC kodas – C08CA13. 

Veikimo mechanizmas
Lerkanidipinas yra dihidropiridinų grupės kalcio kanalų blokatorius. Jis slopina kalcio prasiskverbimą per membraną į širdies ir lygiųjų raumenų ląsteles. Antihipertenzinis poveikis priklauso nuo sukeliamo tiesioginio kraujagyslių lygiųjų raumenų atpalaidavimo ir dėl to bendro periferinio pasipriešinimo sumažėjimo. Nepaisant trumpo pusinės eliminacijos laiko kraujo plazmoje, antihipertenzinis lerkanidipino aktyvumas dėl didelio jo pasiskirstymo membranose koeficiento yra ilgalaikis. Kadangi kraujagysles šis vaistinis preparatas veikia selektyviai, todėl neigiamo inotropinio poveikio nesukelia. 

Farmakodinaminis poveikis
Kadangi lerkanidipino hidrochloridas kraujagysles plečia palaipsniui, hipertenzija sergantiems pacientams ūminė hipotenzija ir kartu refleksinė tachikardija pasitaiko retai. 
Antihipertenzinis lerkanidipino, kuris yra racematas, poveikis daugiausiai priklauso nuo (S)-enantiomero. 

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Be klinikinių tyrimų, paremiančių terapines indikacijas, atliktas ir nedidelis nekontroliuojamas, tačiau atsitiktinių imčių, tyrimas su sunkia hipertenzija sergančiais pacientais (vidutinis diastolinis kraujospūdis ± SN buvo 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 25 tiriamųjų, du kartus per parą gėrusių 10 mg dozę, 56 %. Dvigubai koduoto atsitiktinių imčių kontroliuojamo (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimo metu pacientams, sergantiems izoliuota sistoline hipertenzija, lerkanidipinas veiksmingai sumažino sistolinį kraujospūdį nuo pradinio vidutinio, t. y. 172,6 (± 5,6) mmHg iki 140,2 (± 8,7) mmHg.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgerta 10‑20 mg lerkanidipino 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 vaistinio preparato absoliutus biologinis prieinamumas yra apie 10%, bet sveikų savanorių, lerkanidipino išgėrusių nevalgius, organizme jis būna sumažėjęs iki trečdalio. 
Lerkanidipino, išgerto 2 val. laikotarpiu po 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 ekstensyviai metabolizuoja CYP3A4 izofermentai. Šlapime ir išmatose nepakitusio vaistinio preparato nenustatyta. 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 koncentracijai 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) kiekiui 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. 

Apskaičiuota, kad vidutinė galutinės pusinės eliminacijos trukmė yra 8‑10 valandų. Terapinis aktyvumas trunka 24 valandas, nes daug vaistinio preparato prisijungia prie lipidinės membranos. Vartojant kartotines dozes, vaistinio preparato organizme nesikaupia. 

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Per burną vartojant lerkanidipino dozes, lerkanidipino koncentracijos kraujo plazmoje didėjimas nėra tiesiogiai proporcingas dozės dydžiui (netiesinė kinetika). Išgėrus 10 mg, 20 mg arba 40 mg dozę, didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje santykis buvo 1:3:8 ir ploto po koncentracijos plazmoje-laiko kreivėmis 1:4:18; tai rodo palaipsnį priešsisteminio metabolizmo įsotinamą. Vadinasi, didinant dozę, didėja biologinis vaistinio preparato 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. Pacientų, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas arba kuriems atliekama dializė, kraujo plazmoje vaistinio preparato koncentracija būna didesnė (apie 70 %). Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu, biologinis lerkanidipino prieinamumas padidėja, nes paprastai šis vaistinis preparatas intensyviai metabolizuojamas kepenyse.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Farmakologinio saugumo tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad antihipertenzinį poveikį darančios dozės autonominės ir centrinės nervų sistemos bei virškinimo trakto funkcijos neveikia. 

Ilgalaikių tyrimų metu žiurkėms ir šunims pasireiškęs poveikis buvo tiesiogiai ar netiesiogiai susijęs su žinomu didelių kalcio kanalų blokatorių dozių sukeliamu poveikiu ir daugiausiai atspindėjo pernelyg didelį farmakodinaminį aktyvumą. 

Lerkanidipinas genotoksinio poveikio nedarė, kancerogeninio jo poveikio nepastebėta. 

Žiurkių vaisingumo ir dauginimosi funkcijos lerkanidipinas netrikdė. 

Žiurkėms ir triušiams teratogeninio poveikio nesukėlė, 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 tiriamas nebuvo. 

Toksinis metabolitų poveikis atskirai netirtas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės

Tabletės branduolys
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo natrio druska 
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Mikrokristalinė celiuliozė
Poloksamerai
Natrio stearilfumaratas
Makrogoliai

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė 
Makrogoliai
Geltonasis geležies oksidas (E 172)
Titano dioksidas (E 171)

Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo natrio druska
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Povidonas
Natrio stearilfumaratas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė 
Makrogoliai
Raudonasis geležies oksidas (E 172)
Titano dioksidas (E 171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
PVC-Aliuminio lizdinės plokštelės arba PVC/PVDC-Aliuminio lizdinės plokštelės kartono dėžutėse.
Pakuočių dydžiai: 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10x28) plėvele dengtų tablečių.

Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės
PVC-Aliuminio lizdinės plokštelės arba PVC/PVDC-Aliuminio lizdinės plokštelės kartono dėžutėse.
Pakuočių dydžiai: 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10x28) plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	Lercanidipin Orion 10 mg 
N7 – LT/1/10/1839/001 
N14 – LT/1/10/1839/002 
N28 – LT/1/10/1839/003 
N35 – LT/1/10/1839/004 
N42 – LT/1/10/1839/005 
N50 – LT/1/10/1839/006 
N56 – LT/1/10/1839/007 
N98 – LT/1/10/1839/008 
N100 – LT/1/10/1839/009 
N280 – LT/1/10/1839/010 
	Lercanidipin Orion 20 mg 
N7 – LT/1/10/1839/011 
N14 – LT/1/10/1839/012 
N28 – LT/1/10/1839/013 
N35 – LT/1/10/1839/014 
N42 – LT/1/10/1839/015 
N50 – LT/1/10/1839/016 
N56 – LT/1/10/1839/017 
N98 – LT/1/10/1839/018 
N100 – LT/1/10/1839/019 
N280 – LT/1/10/1839/020 




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. sausio 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. rugsėjo 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. birželio 29 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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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Orion Corporation Orion Pharma 
Orionintie 1 
FI - 02200 Espoo 
Suomija


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

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
lerkanidipino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

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


3	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė.

7 plėvele dengtos tabletės
14 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
35 plėvele dengtos tabletės
42 plėvele dengtos tabletės
50 plėvele dengtų tablečių
56 plėvele dengtos tabletės
98 plėvele dengtos tabletės
100 plėvele dengtų tablečių
280 (10x28) plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {MM/YYYY}

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[bookmark: OLE_LINK1]Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N7 – LT/1/10/1839/001 
N14 – LT/1/10/1839/002 
N28 – LT/1/10/1839/003 
N35 – LT/1/10/1839/004 
N42 – LT/1/10/1839/005 
N50 – LT/1/10/1839/006 
N56 – LT/1/10/1839/007 
N98 – LT/1/10/1839/008 
N100 – LT/1/10/1839/009 
N280 – LT/1/10/1839/010 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lercanidipin Orion 10 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

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



	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (PVC-Al, PVC/PVdC-Al)




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
lerkanidipino hidrochloridas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Orion Corporation


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: {MM/YYYY}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės
lerkanidipino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

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


3	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė.

7 plėvele dengtos tabletės
14 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
35 plėvele dengtos tabletės
42 plėvele dengtos tabletės
50 plėvele dengtų tablečių
56 plėvele dengtos tabletės
98 plėvele dengtos tabletės
100 plėvele dengtų tablečių
280 (10x28) plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {MM/YYYY}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N7 – LT/1/10/1839/011 
N14 – LT/1/10/1839/012 
N28 – LT/1/10/1839/013 
N35 – LT/1/10/1839/014 
N42 – LT/1/10/1839/015 
N50 – LT/1/10/1839/016 
N56 – LT/1/10/1839/017 
N98 – LT/1/10/1839/018 
N100 – LT/1/10/1839/019 
N280 – LT/1/10/1839/020 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lercanidipin Orion 20 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

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




	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (PVC-Al, PVC/PVdC-Al)




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės
lerkanidipino hidrochloridas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Orion Corporation


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: {MM/YYYY}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lercanidipin Orion 10 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 gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Lercanidipin Orion ir kam jis vartojamas

Lercanidipin Orion priklauso vaistų, vadinamų kalcio kanalų blokatoriais grupei (dihidropiridinų grupė). Lercanidipin Orion vartojamas lengvai ar vidutinio sunkumo aukšto kraujospūdžio ligai, dar vadinamai hipertenzija, gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Lercanidipin Orion

Lercanidipin Orion vartoti negalima:
· Jeigu yra alergija lerkanidipino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· Jeigu buvo pasireiškusios alerginės reakcijos į vaistus labai panašius į Lercanidipin Orion, pavyzdžiui, amlodipiną, nikardipiną, felodipiną, isradipiną, nifedipiną arba lacidipiną.
· Jeigu sergate kai kuriomis širdies ligomis:
· negydytu širdies nepakankamumu;
· kliūtis kraujui ištekėti iš širdies;
· nestabili krūtinės angina (pasireiškianti poilsio metu arba progresuojanti krūtinės angina);
· nepraėjęs vieno mėnesio laikotarpis nuo širdies smūgio.
· Jeigu turite sunkių kepenų ir inkstų sutrikimų.
· Jeigu vartojate CYP3A4 izofermentą slopinančių vaistų:
· vaistų nuo grybelio (pvz., ketokonazolo arba itrakonazolo);
· makrolidų grupės antibiotikų (pvz., eritromicino arba troleandomicino);
· priešvirusinių vaistų (pvz., ritonaviro).
· Jeigu vartojate kitą vaistą, vadinamą ciklosporinu (vartojamą po transplantacijos, organų atmetimo reakcijai išvengti).
· Jeigu vartojate greipfrutų arba greipfrutų sulčių.
· Jeigu esate vaisinga moteris ir nenaudojate veiksmingų kontracepcijos priemonių arba jeigu esate nėščia arba žindote, vaisto vartoti negalima (daugiau informacijos ieškokite skyriuje „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Lercanidipin Orion, jeigu;
· Jums yra tam tikras širdies sutrikimas, vadinamas sinusinio mazgo silpnumo sindromu, ir nėra implantuotas širdies stimuliatorius;
· patiriate skausmą krūtinėje (krūtinės anginą). Labai retai dėl lerkanidipino vartojimo gali padažnėti, pailgėti ar pasunkėti priepuoliai. Buvo pavienių širdies priepuolių atvejų;
· Jūsų kepenų arba inkstų veikla sutrikusi arba esate dializuojamas (-a).

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 metų amžiaus, Lercanidipin Orion vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Lercanidipin Orion
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu:
· vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri;
· vartojate beta-adrenoblokatorių, pvz., metoprololio, diuretikų (šlapimą varančių) arba AKF inhibitorių (vaistų aukšto kraujospūdžio ligai gydyti);
· vartojate cimetidino (daugiau kaip 800 mg per parą, vaisto opoms, nevirškinimui arba rėmeniui gydyti);
· vartojate digoksino (vaisto širdies sutrikimams gydyti);
· vartojate midazolamo (vaisto, padedančio užmigti);
· vartojate rifampicino (vaisto tuberkuliozei gydyti);
· vartojate astemizolo arba terfenadino (vaistų alergijai gydyti);
· vartojate amjodarono arba chinidino (vaistų greitam širdies plakimui gydyti);
· vartojate fenitoino arba karbamazepino (vaistų epilepsijai gydyti). Gydytojas stebės Jūsų kraujo spaudimą dažniau nei įprasta;
· vartojate priešgrybelinių vaistų (pvz., ketokonazolo arba itrakonazolo), makrolidų grupės antibiotikų (pvz., eritromicino arba troleandomicino) arba priešvirusinių vaistų (pvz., ritonaviro). Lercanidipin Orion poveikis gali sustiprėti, todėl reikia vengti preparatus vartoti kartu (žr. „Lercanidipin Orion vartoti negalima“);
· vartojate ciklosporino (vaisto, mažinančio organizmo atsparumą ligoms). Lercanidipin Orion ir ciklosporino poveikis gali sustiprėti, todėl reikia vengti preparatus vartoti kartu (žr. „Lercanidipin Orion vartoti negalima“);
· vartojate simvastatino (vaisto, mažinančio cholesterolio kiekį kraujyje). Lercanidipin Orion vartokite ryte, o simvastatiną – vakare.

Lercanidipin Orion vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
· Lercanidipin Orion vartojimo metu pacientams negalima vartoti alkoholio, nes jis gali sustiprinti Lercanidipin Orion poveikį.
· Pacientams negalima vartoti greipfrutų arba greipfrutų sulčių. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, planuojate pastoti arba nenaudojate jokio kontracepcijos metodo, Lercanidipin Orion vartoti negalima.
Jeigu vartojate Lercanidipin Orion ir manote, kad galėjote pastoti, kreipkitės į gydytoją.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Reikia būti atsargiam, nes gali atsirasti galvos svaigimas, silpnumas ir nuovargis. Kol jaučiate neigiamą Lercanidipin Orion poveikį, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.


3.	Kaip vartoti Lercanidipin Orion

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

Suaugusieji. Rekomenduojama dozė yra viena Lercanidipin Orion tabletė (atitinkanti, 10 mg lerkanidipino hidrochlorido) per parą. Ją reikia vartoti kiekvieną dieną tuo pačiu metu, pageidautina ryte, bent 15 minučių prieš pusryčius, nes riebus maistas reikšmingai padidina veikliosios medžiagos kiekį kraujyje. Prireikus gydytojas gali patarti padidinti dozę iki dviejų Lercanidipin Orion tablečių (atitinkančių, 20 mg lerkanidipino hidrochlorido) kartą per parą.
Tabletę reikia nuryti užgeriant pakankamu kiekiu skysčių (pvz., viena stikline vandens).

Senyvi pacientai. Paros dozės koreguoti nereikia, tačiau gydymo pradžioje reikia specialių atsargumo priemonių.

Pacientai, kuriems yra kepenų ir inkstų sutrikimų. Šių pacientų gydymo pradžioje reikia specialių atsargumo priemonių, ir paros dozę didinti iki 20 mg reikia atsargiai.

Vartojimas vaikams ir paaugliams. Vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 metų amžiaus, šio vaisto vartoti negalima.

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

Ką daryti pavartojus per didelę Lercanidipin Orion dozę?
Paskirtos dozės viršyti negalima.
Jeigu viršijote paskirtą dozę arba perdozavote, nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos ir, jeigu įmanoma, pasiimkite tabletes ir (arba) jų pakuotę kartu su savimi.

Viršijus teisingą dozę, gali per daug sumažėti kraujo spaudimas ir neritmingai arba dažnai plakti širdis, taip pat galite pradėti vemti arba prarasti sąmonę.

Pamiršus pavartoti Lercanidipin Orion 
Jeigu pamiršote išgerti tabletę, paprasčiausiai praleiskite šią dozę ir toliau vartokite kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Lercanidipin Orion 
Nustojus vartoti Lercanidipin Orion, kraujo spaudimas gali vėl padidėti. Prieš nutraukiant vartojimą pasitarkite su gydytoju.
Jeigu 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.

Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų sunkių šalutinių poveikių, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės skubios medicininės pagalbos.

Alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas), dėl kurių gali pasireikšti niežulys, išbėrimas ir dilgėlinė, prakaitavimas, veido, liežuvio arba gerklės patinimas, sunkumas kvėpuoti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 žmogui iš 1000).

Krūtinės angina (gali pasireikšti mažiau kaip 1 žmogui iš 1000)
Retais atvejais dėl Lercanidipin Orion vartojimo gali pasireikšti krūtinės angina. Jeigu Jūs jaučiate krūtinės skausmą, spaudimą arba spaudžia širdį (dažniausiai dėl nepakankamo širdies raumens aprūpinimo krauju), pasitarkite su gydytoju, o sunkiais atvejais nedelsdami vykite į ligoninę.

Esamos krūtinės anginos paūmėjimas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Gauta retų pranešimų, kad pacientams, sergantiems krūtinės angina, vartojant vaistų iš grupės, kuriai priklauso lerkanidipinas, gali padažnėti, ilgiau trukti arba pasunkėti krūtinės anginos priepuoliai, galimas širdies smūgis. Dažniausi širdies smūgio simptomai yra krūtinės skausmas arba nemalonus pojūtis (panašus į rėmenį) centrinėje arba kairėje širdies pusėje, toks pojūtis gali persikelti į petį arba ranką. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją arba nedelsdami vykite į ligoninę.

Kitas galimas šalutinis poveikis:
Nedažnas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 100 žmonių): galvos skausmas, galvos svaigimas, dažnesnis širdies plakimas, palpitacijos (stiprus arba greitas širdies plakimas), staigus veido, kaklo arba viršutinės krūtinės dalies paraudimas, kulkšnių patinimas. 

Retas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 1000 žmonių): mieguistumas, pykinimas, vėmimas, rėmuo, pilvo skausmas, viduriavimas; odos išbėrimas, raumenų skausmas, šlapinimasis dideliu šlapimo kiekiu, nuovargis.

Labai retas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10000 žmonių): kraujospūdžio sumažėjimas (hipotenzija), dėl kurio pasireiškia svaigulys, dantenų patinimas, kepenų funkcijos pokyčiai (nustatomi šlapimo tyrimų metu), didesnis nei įprasta šlapinimosi kartų skaičius.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Lercanidipin Orion 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „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.

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

Lercanidipin Orion sudėtis
Veiklioji medžiaga yra lerkanidipino hidrochloridas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 9,4 mg lerkanidipino.

Pagalbinės medžiagos. 

Tabletės branduolys: kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, mikrokristalinė celiuliozė, poloksamerai, natrio stearilfumaratas, makrogoliai. 
Tabletės plėvelė: hipromeliozė, makrogoliai, geltonasis geležies oksidas (E 172), titano dioksidas (E 171).

Lercanidipin Orion išvaizda ir kiekis pakuotėje
Lercanidipin Orion yra geltonos, apvalios, abipusiai išgaubtos, plėvele dengtos 6,5 mm skersmens tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kita pusė yra lygi. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Pakuočių dydžiai: 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10 x 28) plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas
Orion Corporation Orion Pharma 
Orionintie 1 
FI - 02200 Espoo 
Suomija

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

UAB „ORION PHARMA“
Kubiliaus g. 6
LT-08234 Vilnius
Tel. +370~5~2769 499

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Danija, Norvegija, Švedija	Lercanidipine Orion 10 mg
Suomija:		Oridip 10 mg tabletti, kalvopäällysteinen
Lietuva:		Lercanidipin Orion 10 mg plėvele dengtos tabletės
Lenkija:		KARNIDIN


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-06-29.


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


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Lercanidipin Orion 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 gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1. Kas yra Lercanidipin Orion ir kam jis vartojamas

Lercanidipin Orion priklauso vaistų, vadinamų kalcio kanalų blokatoriais grupei (dihidropiridinų grupė). Lercanidipin Orion vartojamas lengvai ar vidutinio sunkumo aukšto kraujospūdžio ligai, dar vadinamai hipertenzija, gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Lercanidipin Orion

Lercanidipin Orion vartoti negalima:
· Jeigu yra alergija lerkanidipino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
· Jeigu buvo pasireiškusios alerginės reakcijos į vaistus labai panašius į Lercanidipin Orion, pavyzdžiui, amlodipiną, nikardipiną, felodipiną, isradipiną, nifedipiną arba lacidipiną.
· Jeigu sergate kai kuriomis širdies ligomis:
· negydytu širdies nepakankamumu;
· kliūtis kraujui ištekėti iš širdies;
· nestabili krūtinės angina (pasireiškianti poilsio metu arba progresuojanti krūtinės angina);
· nepraėjęs vieno mėnesio laikotarpis nuo širdies smūgio.
· Jeigu turite sunkių kepenų ir inkstų sutrikimų.
· Jeigu vartojate CYP3A4 izofermentą slopinančių vaistų:
· vaistų nuo grybelio (pvz., ketokonazolo arba itrakonazolo);
· makrolidų grupės antibiotikų (pvz., eritromicino arba troleandomicino);
· priešvirusinių vaistų (pvz., ritonaviro).
· Jeigu vartojate kitą vaistą, vadinamą ciklosporinu (vartojamą po transplantacijos, organų atmetimo reakcijai išvengti).
· Jeigu vartojate greipfrutų arba greipfrutų sulčių.
· Jeigu esate vaisinga moteris ir nenaudojate veiksmingų kontracepcijos priemonių arba jeigu esate nėščia arba žindote, vaisto vartoti negalima (daugiau informacijos ieškokite skyriuje „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Lercanidipin Orion, jeigu;
· Jums yra tam tikras širdies sutrikimas, vadinamas sinusinio mazgo silpnumo sindromu, ir nėra implantuotas širdies stimuliatorius;
· patiriate skausmą krūtinėje (krūtinės anginą). Labai retai dėl lerkanidipino vartojimo gali padažnėti, pailgėti ar pasunkėti priepuoliai. Buvo pavienių širdies priepuolių atvejų;
· Jūsų kepenų arba inkstų veikla sutrikusi arba esate dializuojamas (-a).

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 metų amžiaus, Lercanidipin Orion vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Lercanidipin Orion
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu:
· vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri;
· vartojate beta-adrenoblokatorių, pvz., metoprololio, diuretikų (šlapimą varančių) arba AKF inhibitorių (vaistų aukšto kraujospūdžio ligai gydyti);
· vartojate cimetidino (daugiau kaip 800 mg per parą, vaisto opoms, nevirškinimui arba rėmeniui gydyti);
· vartojate digoksino (vaisto širdies sutrikimams gydyti);
· vartojate midazolamo (vaisto, padedančio užmigti);
· vartojate rifampicino (vaisto tuberkuliozei gydyti);
· vartojate astemizolo arba terfenadino (vaistų alergijai gydyti);
· vartojate amjodarono arba chinidino (vaistų greitam širdies plakimui gydyti);
· vartojate fenitoino arba karbamazepino (vaistų epilepsijai gydyti). Gydytojas stebės Jūsų kraujo spaudimą dažniau nei įprasta;
· vartojate priešgrybelinių vaistų (pvz., ketokonazolo arba itrakonazolo), makrolidų grupės antibiotikų (pvz., eritromicino arba troleandomicino) arba priešvirusinių vaistų (pvz., ritonaviro). Lercanidipin Orion poveikis gali sustiprėti, todėl reikia vengti preparatus vartoti kartu (žr. „Lercanidipin Orion vartoti negalima“);
· vartojate ciklosporino (vaisto, mažinančio organizmo atsparumą ligoms). Lercanidipin Orion ir ciklosporino poveikis gali sustiprėti, todėl reikia vengti preparatus vartoti kartu (žr. „Lercanidipin Orion vartoti negalima“);
· vartojate simvastatino (vaisto, mažinančio cholesterolio kiekį kraujyje). Lercanidipin Orion vartokite ryte, o simvastatiną – vakare.

Lercanidipin Orion vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
· Lercanidipin Orion vartojimo metu pacientams negalima vartoti alkoholio, nes jis gali sustiprinti Lercanidipin Orion poveikį.
· Pacientams negalima vartoti greipfrutų arba greipfrutų sulčių. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, planuojate pastoti arba nenaudojate jokio kontracepcijos metodo, Lercanidipin Orion vartoti negalima.
Jeigu vartojate Lercanidipin Orion ir manote, kad galėjote pastoti, kreipkitės į gydytoją.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Reikia būti atsargiam, nes gali atsirasti galvos svaigimas, silpnumas ir nuovargis. Kol jaučiate neigiamą Lercanidipin Orion poveikį, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.


3.	Kaip vartoti Lercanidipin Orion

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

Suaugusieji. Rekomenduojama dozė yra viena Lercanidipin Orion tabletė (atitinkanti, 10 mg lerkanidipino hidrochlorido) per parą. Ją reikia vartoti kiekvieną dieną tuo pačiu metu, pageidautina ryte, bent 15 minučių prieš pusryčius, nes riebus maistas reikšmingai padidina veikliosios medžiagos kiekį kraujyje. Vartojant šiame pakuotės lapelyje aprašytas tabletes, 10 mg dozes padaryti neįmanoma. Prireikus gydytojas gali patarti padidinti dozę iki dviejų Lercanidipin Orion tablečių (atitinkančių, 20 mg lerkanidipino hidrochlorido) kartą per parą.
Tabletę reikia nuryti užgeriant pakankamu kiekiu skysčių (pvz., viena stikline vandens).

Senyvi pacientai. Paros dozės koreguoti nereikia, tačiau gydymo pradžioje reikia specialių atsargumo priemonių.

Pacientai, kuriems yra kepenų ir inkstų sutrikimų. Šių pacientų gydymo pradžioje reikia specialių atsargumo priemonių, ir paros dozę didinti iki 20 mg reikia atsargiai.

Vartojimas vaikams ir paaugliams. Vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 metų amžiaus, šio vaisto vartoti negalima.

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

Ką daryti pavartojus per didelę Lercanidipin Orion dozę?
Paskirtos dozės viršyti negalima.
Jeigu viršijote paskirtą dozę arba perdozavote, nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos ir, jeigu įmanoma, pasiimkite tabletes ir (arba) jų pakuotę kartu su savimi.

Viršijus teisingą dozę, gali per daug sumažėti kraujo spaudimas ir neritmingai arba dažnai plakti širdis, taip pat galite pradėti vemti arba prarasti sąmonę.

Pamiršus pavartoti Lercanidipin Orion 
Jeigu pamiršote išgerti tabletę, paprasčiausiai praleiskite šią dozę ir toliau vartokite kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Lercanidipin Orion 
Nustojus vartoti Lercanidipin Orion, kraujo spaudimas gali vėl padidėti. Prieš nutraukiant vartojimą pasitarkite su gydytoju.
Jeigu 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. 

Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų sunkių šalutinių poveikių, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės skubios medicininės pagalbos.

Alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas), dėl kurių gali pasireikšti niežulys, išbėrimas ir dilgėlinė, prakaitavimas, veido, liežuvio arba gerklės patinimas, sunkumas kvėpuoti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 žmogui iš 1000).

Krūtinės angina (gali pasireikšti mažiau kaip 1 žmogui iš 1000)
Retais atvejais dėl Lercanidipin Orion vartojimo gali pasireikšti krūtinės angina. Jeigu Jūs jaučiate krūtinės skausmą, spaudimą arba spaudžia širdį (dažniausiai dėl nepakankamo širdies raumens aprūpinimo krauju), pasitarkite su gydytoju, o sunkiais atvejais nedelsdami vykite į ligoninę.

Esamos krūtinės anginos paūmėjimas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Gauta retų pranešimų, kad pacientams, sergantiems krūtinės angina, vartojant vaistų iš grupės, kuriai priklauso lerkanidipinas, gali padažnėti, ilgiau trukti arba pasunkėti krūtinės anginos priepuoliai, galimas širdies smūgis. Dažniausi širdies smūgio simptomai yra krūtinės skausmas arba nemalonus pojūtis (panašus į rėmenį) centrinėje arba kairėje širdies pusėje, toks pojūtis gali persikelti į petį arba ranką. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją arba nedelsdami vykite į ligoninę.

Kitas galimas šalutinis poveikis:
Nedažnas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 100 žmonių): galvos skausmas, galvos svaigimas, dažnesnis širdies plakimas, palpitacijos (stiprus arba greitas širdies plakimas), staigus veido, kaklo arba viršutinės krūtinės dalies paraudimas, kulkšnių patinimas. 

Retas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 1000 žmonių): mieguistumas, pykinimas, vėmimas, rėmuo, pilvo skausmas, viduriavimas; odos išbėrimas, raumenų skausmas, šlapinimasis dideliu šlapimo kiekiu, nuovargis.

Labai retas (gali pasireikšti mažiau nei 1 iš 10000 žmonių): kraujospūdžio sumažėjimas (hipotenzija), dėl kurio pasireiškia svaigulys, dantenų patinimas, kepenų funkcijos pokyčiai (nustatomi šlapimo tyrimų metu), didesnis nei įprasta šlapinimosi kartų skaičius.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Lercanidipin Orion 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „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.

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

Lercanidipin Orion sudėtis
Veiklioji medžiaga yra lerkanidipino hidrochloridas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg lerkanidipino hidrochlorido, atitinkančio 18,8 mg lerkanidipino.

Pagalbinės medžiagos. 

Tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, povidonas, natrio stearilfumaratas. 

Tabletės plėvelė: hipromeliozė, makrogoliai, raudonasis geležies oksidas (E 172), titano dioksidas (E 171).

Lercanidipin Orion išvaizda ir kiekis pakuotėje
Lercanidipin Orion yra rausvos, apvalios, abipusiai išgaubtos, plėvele dengtos 8,5 mm skersmens tabletės, kurių vienoje pusėje yra vagelė, o kita pusė yra lygi. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Pakuočių dydžiai: 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10 x 28) plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas
Orion Corporation Orion Pharma 
Orionintie 1 
FI - 02200 Espoo 
Suomija

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

UAB „ORION PHARMA“
Kubiliaus g. 6
LT-08234 Vilnius
Tel. +370~5~2769 499

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Čekija:	Lercanidipin Orion 20 mg
Danija, Norvegija, 
Švedija	Lercanidipine Orion 20 mg
Suomija:	Oridip 20 mg tabletti, kalvopäällysteinen
Lietuva:	Lercanidipin Orion 20 mg plėvele dengtos tabletės
Lenkija:	KARNIDIN


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-06-29.


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