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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lerdicamil 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de lercanidipina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que € Lerdicamil e para que € utilizado
. Antes de tomar Lerdicamil

. Como tomar Lerdicamil

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Lerdicamil

. Outras informacdes
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1. O QUE E LERDICAMIL E PARA QUE E UTILIZADO

Lerdicamil pertence a um grupo de medicamentos designados por bloqueadores dos
canais de cdlcio que sdo utilizados para tratar a tensdo arterial elevada.

A lercanidipina actua alargando os vasos sanguineos e tornando mais ficil a circulagdo
do sangue através dos mesmos.

2. ANTES DE TOMAR LERDICAMIL

Nao tome Lerdicamil:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de lercanidipina ou a qualquer outro
ingrediente dos comprimidos Lerdicamil

- se tiver manifestado reaccdes alérgicas a farmacos semelhantes aos comprimidos
Lerdicamil (como a amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipina, nifedipina ou
lacidipina)

- se estiver gravida ou a amamentar, se estiver a tentar engravidar ou se ndo estiver a
utilizar qualquer método contraceptivo eficaz.

- se sofre de certas doencas cardiacas:

- insuficiéncia cardiaca ndo controlada

- obstrucdo do fluxo de sangue a partir do coracao

- angina instdvel (angina em repouso ou progressivamente crescente)

- no intervalo de um més ap6s um ataque cardiaco
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se sofre de problemas hepdticos ou renais graves

se estd a tomar um dos seguintes firmacos/ alimentos

medicamentos antifiingicos (como cetoconazol ou itraconazol)

antibiéticos macrélidos (como eritromicina ou troleandomicina)

antivirais (como o ritonavir, um medicamento para tratar a SIDA)

- ciclosporina (um medicamento usado para prevenir a rejeicdo apds um transplante.
- toranja ou sumo de toranja

Tome especial cuidado com Lerdicamil se:
Devera informar o seu médico antes de tomar este medicamento se tiver:

-tem outros problemas cardiacos por exemplo angina de peito
-tem problemas hepaticos ou renais ligeiros ou moderados.

Algumas di-hidropiridinas podem raramente provocar dor pré-cordial ou angina de peito.
Muito raramente doentes com angina de peito pré-existente podem experimentar um
aumento da frequéncia, duracido ou gravidade destas crises. Podem ser observados casos
isolados de enfarte do miocérdio.

Ao tomar Lerdicamil com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
medicamentos a base de plantas ou qualquer um dos medicamentos seguintes:

- Bloqueadores-beta, diuréticos ou inibidores da ECA, medicamentos para tratar a
pressdo arterial elevada, embora estes possam ser tomados seguramente em associagcao
com a lercanidipina, podendo ser necessario proceder ao ajuste de doses.

- Cimetidina, mais de 800 mg, um medicamento para ulceras, indigestdo ou azia

- Digoxina, um medicamento para tratar um problema cardiaco

- Midazolam, um medicamento que o ajuda a dormir

- Rifampicina, um medicamento para tratar a tuberculose

- Terfenadina ou astemizol, medicamentos para as alergias

- Amiodarona ou quinidina, medicamentos para tratar o batimento cardiaco rapido

- Fenitoina ou carbamazepina, medicamentos para a epilepsia.

Ao tomar Lerdicamil com alimentos e bebidas

Beber dlcool durante o tratamento com Lerdicamil comprimidos pode aumentar o efeito
dos comprimidos Lerdicamil, pelo que se recomenda ndo ingerir dlcool enquanto estiver
a fazer tratamento com lercanidipina.

Gravidez e aleitamento

Nao tome Lerdicamil se estiver gravida ou estd a planear engravidar, dado que este pode
afectar o desenvolvimento uterino do seu bebé.
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Nao amamente enquanto estiver a tomar Lerdicamil, pois a lercanidipina pode passar
para o leite materno.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Niao conduza nem utilize mdquinas se sentir tonturas, fraqueza e fadiga enquanto estiver a
tomar Lerdicamil.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Lerdicamil:

Lerdicamil contém lactose mono-hidratada.

Se foi informado pelo seu médico de que tem uma intolerancia a lactose, galactosémia ou
sindroma de mé absorcdo da glucose/ galactose, deverd contactd-lo antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR LERDICAMIL

Dosagem
Tome Lerdicamil sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver dividas.

A dose habitual € de 1 comprimido revestido por pelicula de 10 mg diariamente, a mesma
hora de cada dia, de preferéncia de manha, no minimo 15 minutos antes do pequeno-
almogo. O seu médico pode aconselhd-lo a aumentar a dose para um comprimido
revestido por pelicula de Lerdicamil de 20 mg diariamente, se necessario.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e, de preferéncia, com dgua.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas com menos de 18 anos de idade.

Se tomar mais Lerdicamil do que deveria:

Tomar um nimero excessivo de comprimidos pode provocar uma descida grave da sua
pressdo arterial, batimentos cardiacos mais lentos e perda de consciéncia.

Se tomar mais comprimidos do que os que deveria, contacte imediatamente o seu médico
ou hospital. Leve consigo os comprimidos remanescentes ou este folheto informativo,
para que o pessoal médico possa saber exactamente o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Lerdicamil

Se se esquecer de tomar o seu comprimido, tome-o logo que se lembre desde que esteja
no intervalo de 12 horas para a toma da sua dose. Se tiverem passado mais de 12 horas,
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nao tome o comprimido esquecido, devendo tomar o comprimido seguinte a hora
habitual.

Se parar de tomar Lerdicamil

Nao pare de tomar os seus comprimidos de forma repentina pois a sua condi¢do pode
agravar-se.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lerdicamil pode causar efeitos secunddrios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundérios pouco frequentes (afectam menos de 1 em 100 doentes):
Dor de cabeca

Tonturas

Batimentos cardiacos mais rapidos

Sentir os batimentos cardiacos

Rubor da pele

Inchaco das maos e dos pés.

Efeitos secundarios raros (afectam menos de 1 em 1000 doentes):
Sonoléncia

Dor no peito

Nduseas e vOmitos

Diarreia

Eritema

Dor muscular

Aumento do volume de urina

Cansaco e fraqueza

Indigestao e dor de estomago.

Efeitos secundarios muito raros (afectam menos de 1 em 10000 doentes):

inchaco gengival

Aumento dos valores de parametros de testes sanguineos que evidenciam o modo como o
seu figado estd a funcionar.

Queda brusca da tensdo arterial que pode causar tonturas.

Aumento do nimero de vezes que tem necessidade de urinar.

Foram comunicados casos isolados de ataques cardiacos.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5. COMO CONSERVAR LERDICAMIL

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Lerdicamil apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € em
cada blister de comprimidos. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Lerdicamil

A substancia activa € o cloridrato de lercanidipina.

Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, Celulose microcristalina, Crospovidona
(tipo A), Povidona K30 e Estearato de magnésio )

Revestimento por pelicula: Hipromelose, Diéxido de titanio (E171), Oxido amarelo de
ferro (E172), Macrogol 8000, Oxido vermelho de ferro (E172) e Oxido negro de ferro
(E172)

Qual o aspecto de Lerdicamil e conteido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula amarelos acastanhados, circulares, biconvexos.

Lerdicamil comprimidos revestidos por pelicula a 10 mg apresentam-se em embalagens
de 7, 14, 28, 35, 50, 56, 98 e 100 comprimidos *.

Frasco de HDPE contendo 500 e 1000 comprimidos.

* E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Mylan, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
Edificio Arquiparque 1 r/c esq.
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1499-016 Algés

Fabricante

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13

Irlanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Pais
Austria
Bélgica

Finlandia
Irlanda
Noruega
Portugal
Espanha
Reino Unido
Alemanha
Holanda
Roménia

Nome

Lercanidipin Arcana 10mg Filmtabletten

Lercanidipine Jenson Pharmaceutical Services 10mg filmomhulde
tabletten

Lerkanidipin Mylan 10mg tabletti

Zanaly Jenson 10mg film-coated tablets

Lerkanidipin Mylan 10mg film-coated tablets

LERDICAMIL

Lercanidipino Jenson 10mg comprimidos recubiertos con pelicula
Lercanidipine Hydrochloride 10mg film-coated tablets
Lercanipin-Dura 10mg filmtabletten

Lercanidipine HCl Mylan 10 mg filmomhulde tabletten
Lercanidipina Jenson 10mg comprimate filmate

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



