






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 4 mg lacidipino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Vienoje tabletėje yra 248,5 mg laktozės monohidrato.

Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 6 mg lacidipino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Vienoje tabletėje yra 372,75 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Balta, ovali, plėvele dengta tabletė, apytiksliai 13 mm ilgio ir 7 mm pločio, su įspaudu [image: ] ant vienos pusės ir įspaudais „2“ ir „24“, perskirtais laužimo vagele, ant kitos pusės.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės
Balta, ovali, plėvele dengta tabletė, apytiksliai 14 mm ilgio ir 8 mm pločio, su įspaudu [image: ] ant vienos pusės ir „226“ ant kitos pusės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lacidipine Sandoz yra skirtas suaugusiesiems arterinei hipertenzijai gydyti (galima gydyti vien šiuo vaistiniu preparatu arba juo derinyje su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, įskaitant beta adrenoblokatorius, diuretikus, AKF inhibitorius).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusiesiems
Hipertenzijos gydymas turi būti koreguojamas atsižvelgiant į būklės sunkumą ir individualų atsaką.
Rekomenduojama pradinė dozė yra 2 mg vieną kartą per parą. Praėjus pakankamai laiko, per kurį pilnai pasireiškia farmakologinis poveikis, dozę galima didinti ir vartoti po 4 mg (prireikus – po 6 mg) per parą. Praktiškai to daryti anksčiau kaip po 3‑4 savaičių nereikia. Neįrodyta, kad didesnės negu 6 mg paros dozės yra reikšmingai veiksmingesnės.

Gydymas Lacidipine Sandoz gali būti tęsiamas neribotą laiką.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Lacidipinas metabolizuojamas daugiausiai kepenyse, todėl pacientų, kurių kepenų funkcija sutrikusi, organizme gali padidėti biologinis lacidipino prieinamumas ir sustiprėti hipotenzinis poveikis. Tokius pacientus reikia atidžiai prižiūrėti ir, jeigu atvejis sunkus, gali tekti mažinti dozę.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Kadangi lacidipinas pro inkstus neišskiriamas, inkstų liga sergantiems pacientams dozės keisti nereikia.

Vaikų populiacija
Lacidipino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų amžiaus paaugliams neištirti. Duomenų nėra. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Lacidipine Sandoz turi būti geriamas kasdien tuo pačiu laiku, geriau ryte.

4.3	Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Lacidipino turi būti vartojama labai atsargiai pacientams, kuriems anksčiau buvo alerginė reakcija kitam dihidropiridinui, kadangi yra teorinė kryžminės reakcijos rizika.

Lacidipino, kaip ir kitų kalcio antagonistų, vartojimas turi būti nutrauktas pacientams, kuriems išsivystė kardiogeninis šokas ir nestabilioji krūtinės angina. Be to, įrodyta, kad dihidropiridinai mažina kraujotaką vainikinėmis arterijomis pacientams, kuriems yra aortos stenozė, todėl tokiems pacientams lacidipino vartoti draudžiama.

Lacidipino turi būti nevartojama miokardo infarkto metu ir po to dar vieną mėnesį. 

Šio vaistinio preparato vartoti draudžiama retų paveldimų būklių, kurios gali būti nesuderinamos su pagalbine medžiaga, atveju (prašom žiūrėti 4.4 skyrių). 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Specialiais tyrimais nustatyta, kad savaiminės sinusinio mazgo funkcijos lacidipinas neveikia, impulso sklidimo per atrioventrikulinį mazgą (AV) neslopina. Vis dėlto reikia pažymėti, kad teoriškai kalcio antagonistas gali paveikti sinusinio ir AV mazgų aktyvumą, todėl pacientams, kuriems iš anksčiau yra minėtų mazgų aktyvumo sutrikimų, lacidipino turi būti vartojama atsargiai. 

Kaip buvo pranešta apie kitus dihidropiridinų grupės kalcio kanalų antagonistus, lacidipino turi būti vartojama atsargiai pacientams, kuriems yra įgimtas arba dokumentais patvirtintas įgytas QT intervalo pailgėjimas. Be to, lacidipino turi būti vartojama atsargiai pacientams, kurie tuo pačiu laiku gydomi vaistiniais preparatais, kurie, kaip žinoma, ilgina QT intervalą, tokiais, kaip I ir III klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai, tricikliai antidepresantai, kai kurie antipsichoziniai vaistiniai preparatai, antibiotikai (pvz., eritromicinas) ir kai kurie antihistamininiai vaistiniai preparatai (pvz., terfenadinas).

Pacientams, kurių rezervinis širdies pajėgumas mažas, lacidipino, kaip ir kitų kalcio antagonistų, turi būti vartojama atsargiai.

Kaip ir kitais dihidropiridinų grupės kalcio kanalų blokatoriais, nestabiliąja krūtinės angina sergančius pacientus bei pacientus, kuriems nestabilioji krūtinės angina išsivystė gydymo metu, gydyti lacidipinu reikia atsargiai. 

Įrodymų, kad lacidipinas naudingas antrinei miokardo infarkto profilaktikai, nėra.

Lacidipino veiksmingumas ir saugumas gydant piktybinę hipertenziją nenustatytas. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, lacidipino turi būti vartojama atsargiai, kadangi gali pasireikšti stipresnis antihipertenzinis poveikis. 

Įrodymų, kad lacidipinas blogina gliukozės toleravimą arba keičia cukrinio diabeto reguliavimą, nėra. 

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės, todėl jo negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Lacidipino vartojant su kitomis medžiagomis, kurioms yra būdingas hipotenzinis poveikis, įskaitant kitas antihipertenzines medžiagas (pvz., diuretikus, beta adrenoreceptorių blokatorius arba AKF inhibitorius), gali pasireikšti adityvus hipotenzinis poveikis. Vis dėlto, specifinių sąveikos problemų tyrimuose su įprastomis antihipertenzinėmis medžiagomis (pvz., beta adrenoreceptorių blokatoriais ir diuretikais) arba su digoksinu, tolbutamidu ar varfarinu, nenustatyta.	

Kartu vartojamas cimetidinas gali didinti lacidipino kiekį kraujo plazmoje. 

Lacidipinas yra labai susirišęs su baltymu (daugiau kaip 95 %) albuminu ir α-1-glikoproteinu. 

Lacidipino, kaip ir kitų dihidropiridinų, turi būti nevartojama kartu su greipfrutų sultimis, nes gali kisti biologinis prieinamumas. 

Klinikinių tyrimų metu pacientams, kurie po inkstų persodinimo buvo gydomi ciklosporinu, lacidipinas naikino ciklosporino sukeltą inkstų kraujotakos susilpnėjimą ir glomerulų filtracijos greičio sumažėjimą.

Yra žinoma, kad lacidipiną metabolizuoja citochromas CYP 3A4, todėl kartu vartojami stiprūs CYP 3A4 induktoriai arba inhibitoriai (pvz., rifampicinas, itrakonazolas) gali sąveikauti su lacidipino metabolizmu ir eliminacija. 

Kartu vartojant lacidipino ir kortikoidų arba tetrakozaktido, gali silpnėti antihipertenzinis poveikis.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Nors ir nustatyta, kad kai kurie dihidropiridino junginiai gyvūnams sukelia teratogeninį poveikį, lacidipino tyrimų su žiurkėmis ir triušiais duomenys nesuteikė teratogeninio poveikio įrodymų.
Lacidipiną vartojant dozėmis, daug didesnėmis už gydomojo intervalo dozes, pastebėta toksinio poveikio patelei įrodymų, pasireiškusių gemalo praradimu prieš implantaciją ir po jos bei galbūt uždelstu kaulėjimu. Įrodymai iš eksperimentų su gyvūnais parodė, kad lacidipino vartojimas sukelia gimdos raumenų atsipalaidavimą, todėl prailgėja vaikingumo periodas ir pailgėja bei pasunkėja jauniklių atsivedimas. 
 
Duomenų apie lacidipino saugumą moters nėštumo metu nėra. 

Lacidipino vartoti nėštumo metu galima tik tuo atveju, jeigu galima nauda motinai yra svarbesnė už nepageidaujamo poveikio vaisiui arba naujagimiui galimybę.

Reikia turėti omenyje, kad gimdymo metu lacidipinas gali atpalaiduoti gimdos raumenis.

Žindymas 
Tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad lacidipinas (ar jo metabolitai) gali būti išskiriamas į patelės pieną. 
Žindymo laikotarpiu lacidipino galima vartoti tik tuomet, kai galima nauda motinai yra svarbesnė už nepageidaujamo poveikio naujagimiui ir kūdikiui galimybę.

Vaisingumas
Buvo pranešta apie grįžtamus pokyčius spermatozoido galvutėje kai kuriems kalcio kanalų blokatoriais gydytiems pacientams. Klinikiniai duomenys dėl galimo lacidipino poveikio vaisingumui yra nepakankami.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lacidipinas gali sukelti svaigulį. Pacientą reikia įspėti, kad pasireiškus svaiguliui ar panašiems simptomams nevairuotų ir nevaldytų mechanizmų. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Paprastai lacidipinas gerai toleruojamas. Kai kuriems asmenims gali pasireikšti silpnas nepageidaujamas poveikis, kuris priklauso nuo vaistinio preparato sukeliamo farmakologinio poveikio, t. y. periferinių kraujagyslių išsiplėtimo. Toks poveikis (pažymėtas # ženklu) paprastai būna laikinas ir išnyksta toliau vartojant tokią pačią lacidipino dozę. 
Nepageidaujamas poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Psichikos sutrikimai
Labai retas:	depresija.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas:		svaigulys #, galvos skausmas #.
Labai retas:	drebulys.

Širdies sutrikimai
Dažnas:		palpitacija#, tachikardija.
Nedažnas:	apalpimas, krūtinės angina.

Buvo pranešta, kad vartojant lacidipino, kaip ir kitų dihidropiridinų, mažam skaičiui asmenų pasunkėjo krūtinės angina, ypač gydymo pradžioje. Tai labiau tikėtina pacientams, sergantiems simptomine išemine širdies liga. Pacientams, kuriems išsivysto nestabilioji krūtinės angina, lacidipino vartojimas turi būti nutrauktas prižiūrint medikui.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnas:		staigus veido ir kaklo paraudimas #.
Nedažnas:	hipotenzija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas:		pilvo diskomfortas, pykinimas.
Nedažnas:	dantenų hiperplazija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas:		odos išbėrimas, paraudimas, niežėjimas.
Retas:		angioneurozinė edema, dilgėlinė.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Retas:		raumenų spazmai.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnas:		poliurija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas:		astenija, edema#.

Tyrimai
Dažnas:		šarminės fosfatazės aktyvumo padidėjimas kraujyje.

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

Simptomai 
Lacidipino perdozavimo atvejų neužregistruota. Tikėtini simptomai gali apimti užsitęsusį periferinių kraujagyslių išsiplėtimą, susijusį su hipotenzija ir tachikardija. Gali pasireikšti bradikardija ir pailgėti impulso sklidimo per AV mazgą laikas. 

Gydymas
Specifinio priešnuodžio nėra. Turi būti taikomos įprastinės priemonės širdies funkcijai stebėti ir tinkamos palaikomosios bei gydomosios priemonės.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – kalcio kanalų blokatoriai, dihidropiridino dariniai, ATC kodas – C08CA09.

Veikimo mechanizmas
Lacidipinas yra specifinis ir stiprus kalcio antagonistas su dominuojančiu selektyvumu kalcio kanalams kraujagyslių lygiuosiuose raumenyse. 

Farmakodinaminis poveikis
Jo svarbiausias poveikis yra plėsti periferines arterioles, mažinant periferinį kraujagyslių pasipriešinimą ir kraujospūdį. 

Tyrimas, kuriame dalyvavo dešimt pacientų su persodintu inkstu, parodė, kad lacidipinas maždaug 6 valandoms užkerta kelią ūminiam plazmos tekėjimo pro inkstus susilpnėjimui ir glomerulų filtracijos greičio sumažėjimui po ciklosporino išgėrimo. Gydymo ciklosporinu fazės, kai jo koncentracija būna mažiausia, metu plazmos tekėjimas pro inkstus ir glomerulų filtracijos greitis lacidipino vartojusiems ir jo nevartojusiems pacientams buvo toks pat.

Sveikiems savanoriams, išgėrusiems 4 mg lacidipino, nustatytas minimalus QTc intervalo pailgėjimas (vidutinis QTcF padidėjo 3,44 ms jauniems, 9,60 ms senyviems savanoriams). Tai nebuvo susiję su jokiais nepageidaujamais klinikiniais efektais ar širdies ritmo sutrikimais stebėjimo metu.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija 
Lacidipinas yra labai lipofiliškas junginys; išgertas jis greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Dėl ekstensyvaus metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu jo absoliutaus biologinio prieinamumo vidurkis yra maždaug 10 %. 

Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 30-150 min.

Pasiskirstymas 
Daugiau negu 95 % lacidipino būna surišto su kraujo plazmos baltymu, daugiausiai albuminu. 

Biotransformacija
Vaistinis preparatas eliminuojamas daugiausiai metabolizmo kepenyse būdu (dalyvaujant citochromo P450 CYP3A4). Nėra įrodymų, kad lacidipinas indukuotų arba slopintų kepenų fermentus. 
Jo pagrindiniai metabolitai jei ir sukelia, tai tik silpną farmakodinaminį poveikį. 

Eliminacija 
Maždaug 70 % išgertos dozės šalinama metabolitų pavidalu su išmatomis, o likusi dalis – metabolitų pavidalu su šlapimu.  

Lacidipino galutinis pusinės eliminacijos periodas esant nusistovėjusiai pusiausvyrinei apykaitai trunka maždaug 13 ‑ 19 val. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminio toksinio poveikio tyrimai parodė labai plačias lacidipino saugumo ribas.

Kartotinės dozės toksikologinių tyrimų su gyvūnais duomenys, susiję su lacidipino saugumo charakteristika žmogui, buvo grįžtami ir atspindėjo farmakodinaminį lacidipino poveikį.

Iš toksinio poveikio reprodukcijai, genotoksinio ir kancerogeninio poveikio in vivo ir in vitro tyrimų kliniškai reikšmingų duomenų negauta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Laktozė monohidratas
Povidonas 
Krospovidonas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
HPMC 2910/ Hipromeliozė 5 cP
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis /PEG 400

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Al-Al lizdinės plokštelės.
Pakuotės dydis: 56 plėvele dengtos tabletės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

[bookmark: _GoBack]Lacidipine Sandoz 4 mg – LT/1/17/4043/001
Lacidipine Sandoz 6 mg – LT/1/17/4043/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. vasario mėn. 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. vasario mėn. 13 d.


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





























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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57
1526 Ljubljana
Slovėnija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lacidipinum


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

{Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės}
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 4 mg lacidipino.

{Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės}
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 6 mg lacidipino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato
Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė
56 plėvele dengtos tabletės


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 MMMM}


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

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Lacidipine Sandoz 4 mg – LT/1/17/4043/001
Lacidipine Sandoz 6 mg – LT/1/17/4043/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės


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


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lacidipinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės

Lacidipinas

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


1.	Kas yra Lacidipine Sandoz ir kam jis vartojamas

Lacidipine Sandoz tablečių sudėtyje yra vaisto, vadinamo lacidipinu. Jis priklauso vaistų grupei, kuri vadinama kalcio kanalų blokatoriais. Lacidipine Sandoz atpalaiduoja Jūsų kraujagysles, todėl jos tampa platesnės. Tai padeda kraujui lengviau tekėti ir sumažina kraujospūdį. 

Lacidipine Sandoz tabletės, vartojamos reguliariai, kaip paskirta Jūsų gydytojo, padės sumažinti Jūsų kraujospūdį (gydyti hipertenziją).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Lacidipine Sandoz

Lacidipine Sandoz vartoti negalima:
· jeigu esate ar įtariate, jog esate, nėščia, arba esate žindyvė;
· jeigu yra alergija lacidipinui, kitiems kalcio kanalų blokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra širdies problema „aortos stenozė“. Tai yra vožtuvo susiaurėjimas Jūsų širdyje, kuris riboja kraujo tekėjimą;
· jeigu per paskutinį mėnesį Jus buvo ištikęs širdies priepuolis.

Nevartokite Lacidipine Sandoz, jeigu Jums tinka kuris nors minėtas atvejis. Jei abejojate, prieš pradedant vartoti šio vaisto pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Turite nutraukti Lacidipine Sandoz vartojimą, jeigu Jums atsirado krūtinės skausmas (krūtinės angina) dažnas ir silpnas pulsas, dažnas ir paviršutiniškas kvėpavimas, žemas kraujospūdis, šalta ir drėgna oda, pamėlynavę lūpos ar svaigulio, alpulio, silpnumo ar šleikštulio pojūtis.  

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Lacidipine Sandoz:
· jeigu nereguliariai plaka Jūsų širdis ar yra kitų širdies problemų;
· jeigu yra arba buvo kokių nors kepenų problemų;

Jeigu Jums atliekami bet kokie kraujo tyrimai, pasakykite tyrimą atliekančiam asmeniui, kad Jūs vartojate šio vaisto. Tai reikalinga todėl, kad Lacidipine Sandoz gali paveikti rezultatus apie Jūsų kepenis.

Kiti vaistai ir Lacidipine Sandoz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai reikalinga todėl, kad Lacidipine Sandoz gali daryti įtaką kitų vaistų veikimui. Taip pat kai kurie kiti vaistai gali įtakoti Lacidipine Sandoz veikimą.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jeigu Jūs vartojate kurio nors iš šių vaistų: 
· vaistų nuo didelio kraujospūdžio;
· širdies ritmą reguliuojančių vaistų (vadinamų antiaritminiais vaistais);
· vaistų nuo depresijos, vadinamų tricikliais antidepresantais;
· migdomųjų tablečių ar raminamųjų vaistų;
· antibiotikų;
· antihistaminių vaistų, vartojamų nuo šienligės ir kitų alergijos sukeltų sutrikimų;
· cimetidino, vartojamo nuo skrandžio sutrikimų;
· tetrakozaktido ir kortikosteroidų.

Lacidipine Sandoz vartojimas su maistu ir gėrimais
Negerkite šio vaisto kartu su greipfrutų sultimis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nevartokite Lacidipine Sandoz, jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba žindote kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant Lacidipine Sandoz galite jausti svaigulį. Jeigu tai atsitinka, nevairuokite ir nesinaudokite jokiomis staklėmis ar mechanizmais. 

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


3.	Kaip vartoti Lacidipine Sandoz

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

Yra svarbu gerti tikslų tablečių skaičių tinkamu paros metu.

· Įprastinė pradinė dozė yra 2 mg kiekvieną rytą.
· Po 3‑4 savaičių paros dozė gali būti padidinta iki 4 mg. Šią dozę reikia gerti kiekvieną rytą.
· Prireikus dozę galima didinti iki 6 mg. Ją reikia išgerti ryte - tai didžiausia paros dozė. 
· Tabletę reikia nuryti nekramtytą, užsigeriant vandeniu.
· Nevartokite kartu su greipfrutų sultimis.

4 mg tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Lacidipine Sandoz dozę?
Jei Jūs išgėrėte šio vaisto daugiau, negu turėjote išgerti, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninę. Su savimi pasiimkite šio vaisto pakuotę, net jei joje neliko tablečių. 

Pamiršus pavartoti Lacidipine Sandoz
Pamiršus dozę išgerti ryte, gerkite ją tuoj pat, kai tik prisiminsite tą pačią dieną. Tačiau jeigu prisiminėte kitą dieną, ryte išgerkite įprastą savo dozę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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.

Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu pastebite bet kurį toliau išvardytą sunkų šalutinį poveikį – Jums gali būti reikalingas skubus medicininis gydymas:
· krūtinės angina, tai yra krūtinės skausmo rūšis. Ji yra nedažna žmonėms ir tikriausiai pasireikš, kai Jūs pradėsite vartoti šio vaisto;
· alerginės reakcijos, pasireiškiančios tokiais požymiais, kaip greitas veido, burnos ir gerklės pabrinkimas, galintis sukelti kvėpavimo pasunkėjimą.

Toliau aprašytas šalutinis poveikis, kurį patyrė Lacidipine Sandoz vartojantys žmonės. Jis yra pateiktas kaip dažnas, nedažnas retas ar labai retas.

Dažnas (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 žmonių):
· svaigulys, galvos skausmas, stiprus ir netolygus širdies plakimas (taip pat vadinamas palpitacija), staigus veido ir kaklo paraudimas, patinimas (ypač kulkšnų).  Šis poveikis paprastai išnyksta tęsiant gydymą;
· dažnas širdies plakimas;
· skrandžio sutrikimas, pykinimas;
· odos išbėrimas, paraudimas, niežulys;
· padidėjęs išskiriamo vandens (šlapimo) kiekis;
· silpnumo pojūtis;
· kraujo tyrimų, rodančių kepenų veiklą, rezultatų pokyčiai.

Nedažnas (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 100 žmonių):
· krūtinės skausmas (krūtinės angina), įskaitant krūtinės skausmą, kuris stiprėja;
· žemas kraujospūdis, pvz., silpnumo pojūtis, apalpimas;
· dantenų pabrinkimas.

Retas (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1000 žmonių):
· greitas veido, burnos ir gerklės patinimas, kuris gali sukelti kvėpavimo pasunkėjimą;
· dilginantis išbėrimas (dilgėlinė);
· raumenų spazmai.

Labai retas (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10000 žmonių):
· drebulys;
· depresija.

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 Lacidipine Sandoz

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
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

Lacidipine Sandoz sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra lacidipinas.
 -	Pagalbinės medžiagos
Tabletės branduolys: laktozė monohidratas, povidonas, krospovidonas, magnio stearatas. Tabletės plėvelė: HPMC 2910/hipromeliozė 5 cP, titano dioksidas (E171), makrogolis/PEG 400.

Lacidipine Sandoz išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės (tabletės)
Balta, ovali, plėvele dengta tabletė, apytiksliai 13 mm ilgio ir 7 mm pločio, su įspaudu [image: ] ant vienos pusės ir įspaudais „2“ ir „24“, perskirtais laužimo vagele, ant kitos pusės.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės (tabletės)
Balta, ovali, plėvele dengta tabletė, apytiksliai 14 mm ilgio ir 8 mm pločio, su įspaudu [image: ] ant vienos pusės ir „226“ ant kitos pusės.

Lacidipine Sandoz supakuotas į Al/Al lizdines plokšteles. 
Pakuotės dydis: 56 plėvele dengtos tabletės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojas
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57
1526 Ljubljana
Slovėnija

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

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Šeimyniškių 3A
LT-09312 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 263 60 36
Nemokama linija pacientams +370 800 00877
Faksas +370 5 2636 036
El.paštas: info.lithuania@sandoz.com

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Jungtinė Karalystė		Lacidipine 4mg Film-coated tablets
Lacidipine 6mg Film-coated tablets
Kroatija			Lacidipin Sandoz 4 mg filmom obložene tablete
Lacidipin Sandoz 6 mg filmom obložene tablete
Latvija			Lacidipine Sandoz 4 mg apvalkotās tabletes
Lacidipine Sandoz 6 mg apvalkotās tabletes
Lietuva			Lacidipine Sandoz 4 mg plėvele dengtos tabletės
Lacidipine Sandoz 6 mg plėvele dengtos tabletės
Slovėnija			Lacidipín Sandoz 4 mg
Lacidipín Sandoz 6 mg


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-02-13


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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