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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lercanidipina Generis 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Lercanidipina Generis 20 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de lercanidipina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Lercanidipina Generis e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lercanidipina Generis
. Como tomar Lercanidipina Generis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lercanidipina Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € o Lercanidipina Generis e para que é utilizado

Lercanidipina Generis, cloridrato de lercanidipina, pertence a um grupo de
medicamentos designados por bloqueadores da entrada do calcio (derivados di-
hidropiridinicos) que diminuem a pressao arterial.

Lercanidipina Generis € utilizado para tratar a pressdo arterial elevada, também
conhecida por hipertensdo, em adultos maiores de 18 anos (ndo é recomendado a
criancas e adolescentes com menos de 18 anos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Lercanidipina Generis

Nao tome Lercanidipina Generis:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de lercanidipina ou a quaisquer
outros componentes de Lercanidipina Generis comprimidos Se tiver manifestado
reacdes alérgicas a farmacos semelhantes ao Lercanidipina Generis comprimidos
(como a amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipina, nifedipina ou lacidipina);

- Sofre de certas doencas cardiacas:

. Insuficiéncia cardiaca ndo tratada

. Obstrucao do fluxo de sangue a partir do coracdo

. Angina instavel (angina em repouso ou progressivamente crescente)

. No intervalo de um més apds um ataque cardiaco

- Se sofre de problemas hepaticos ou renais graves

- Se esta a tomar farmacos que inibem a isoenzima CYP3A4:

. Medicamentos antifungicos (como cetoconazol e itraconazol)

. Antibioticos macroélidos (como eritromicina ou troleandomicina)

. Antivirais (como o ritonavir)
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- Se esta a tomar outro farmaco chamado ciclosporina (usado apds transplantes para
prevenir a rejeicdo do 6rgdo)
- Consumir toranja ou sumo de toranja

Ndo utilize se estiver gravida ou a amamentar (ver seccdo Gravidez, aleitamento e
fertilidade para mais informacdes).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lercanidipina Generis:

- Se tem outros problemas cardiacos que ndo foram tratados com a inser¢cdo de um
pacemaker ou se tiver angina pré existente.
- Se tem problemas hepaticos ou renais ou se esta a fazer dialise.

Devera informar o seu médico se pensa que esta (ou podera ficar) gravida ou se esta
a amamentar (ver secdo gravidez, amamentacao e fertilidade).

Criancas e adolescentes

A seguranca e eficacia de Lercanidipina Generis em criangas até aos 18 anos de
idade ndo foram ainda estabelecidas.

N&do ha dados disponiveis.

Outros medicamentos e Lercanidipina Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se:

- estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica

- estiver a tomar bloqueadores beta p. ex. metoprolol, diuréticos (comprimidos que
aumentam a producao de urina) ou IECA (medicamentos para tratar a pressao
arterial elevada)

- estiver a tomar cimetidina (mais de 800 mg, um medicamento para Ulceras,
indigestao ou azia)

- estiver a tomar digoxina (um medicamento para tratar um problema cardiaco)
estiver a tomar midazolam (um medicamento que 0 ajuda a dormir)

estiver a tomar rifampicina (um medicamento para tratar a tuberculose)

estiver a tomar astemizol ou terfenadina (medicamentos para alergias)

estiver a tomar amiodarona ou quinidina (medicamentos para tratar o batimento
cardiaco rapido)

- estiver a tomar fenitoina ou carbamazepina (medicamentos para a epilepsia). O
seu médico podera querer monitorizar a sua pressdo arterial mais frequentemente
que o habitual.

Lercanidipina Generis com alimentos, bebidas e alcool

Por favor ndo consuma alcool durante o tratamento com comprimidos Lercanidipina
Generis pois pode aumentar o efeito dos comprimidos Lercanidipina Generis. Por
favor nao ingera Lercanidipina Generis com toranjas ou sumo de toranja.

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Lercanidipina Generis ndo deve ser utilizado se estiver gravida ou a amamentar, se
pensa estar grdvida ou planeia engravidar ou se ndo usa nenhum método
contracetivo.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Deve tomar precaucdo devido a possibilidade de tonturas, fraqueza, fadiga e,
raramente, sonoléncia. Ndo conduza nem utilize maquinas, até saber como é afetado
pelo Lercanidipina Generis.

Lercanidipina Generis contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por unidade de
dose, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Lercanidipina Generis

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Adultos: A dose recomendada € de 10 mg diariamente, a mesma hora de cada dia,
de preferéncia de manhd, no minimo 15 minutos antes do pequeno-almogo, dado
gue uma refeicdo rica em gorduras aumenta significativamente os niveis sanguineos
do farmaco. O seu meédico pode aconselha-lo a aumentar a dose para um
comprimido de Lercanidipina Generis de 20 mg diariamente, se necessario.
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e, de preferéncia, com agua.

Utilizagdo em criancgas: Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas com
menos de 18 anos.

Doentes idosos: Ndo € requerido ajuste da dose diaria. No entanto, devem ter-se
cuidados especiais no inicio do tratamento.

Doentes com problemas hepaticos ou renais: E necessério ter cuidados especiais no
inicio do tratamento destes doentes e um aumento da dose diaria de 20 mg deve ser
efetuado com precaucao.

Se tiver qualquer outra dluvida acerca do uso deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Se tomar mais Lercanidipina Generis do que deveria
Ndo exceda a dose prescrita.

Se tomar mais do que a dose prescrita ou em caso de sobredosagem, procure
imediatamente aconselhamento medico e, se possivel, leve os comprimidos e/ou a
embalagem consigo.

Exceder a dose correta pode fazer com que a pressdo arterial figue demasiado baixa
e provocar batimentos cardiacos mais rapidos ou irregulares. Também pode levar a
perda de consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Lercanidipina Generis

Se se esquecer de tomar o seu comprimido, simplesmente passe essa toma e
continue a tomar como antes.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu.
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Se parar de tomar Lercanidipina Generis
Se parar de tomar Lercanidipina Generis, a sua pressdo arterial pode subir
novamente. Consulte o seu médico antes de parar o tratamento.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves:

Se manifestar algum destes efeitos secundarios, informe o seu médico
imediatamente.

Raros (afetam menos de 1 em 1000 doentes): angina de peito (dor no peito devida a
falta de sangue que irriga o seu coragao)

Muito raros (afetam menos de 1 em 10000 doentes): dor no peito, queda da pressao
arterial, desmaio e reacgdes alérgicas (os sintomas incluem comichdo, erupgdo na
pele e urticaria [erupgdo na pele com comichdo])

Se sofre de angina de peito preexistente, pode manifestar um aumento da
frequéncia, duracdo ou gravidade destes ataques, ao tomar um farmaco do grupo ao
qual pertence o Lercanidipina Generis. Podem ocorrer casos isolados de ataques
cardiacos.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 doentes): dores de cabeca, tonturas,
batimentos cardiacos mais rapidos, palpitacbes (batimento forte ou acelerado),
vermelhiddo subita da face, pescoco ou parte superior do peito, inchago do
tornozelo.

Raros (afetam menos de 1 em 1000 doentes): sonoléncia, nauseas e vomitos, azia,
dor abdominal, diarreia, erupgdo na pele, dor muscular, aumento do volume de urina
e fadiga.

Muito raros (afetam menos de 1 em 10000 doentes): inchaco das gengivas,
alteracbes da funcdo hepatica (detetavel por analises ao sangue), aumento da
frequéncia urinaria.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P, através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.



APROVADO EM
13-04-2018
INFARMED

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa,

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax:+351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lercanidipina Generis

Nao necessita precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

N&o utilize Lercanidipina Generis apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lercanidipina Generis

A substancia ativa é cloridrato de lercanidipina.

Cada comprimido revestido contém 10 mg de cloridrato de lercanidipina (equivalente
a 9,4 mg de lecarnidipina) ou 20 mg de cloridrato de lercanidipina (equivalente a
18,9 mg de lercanidipina).

Os outros componentes sao:

Os outros componentes de Lercanidipina Generis 10 mg sdo: celulose microcristalina
(pH 113), amido de milho, carboximetilamido sédico (tipo A), silica coloidal anidra,
poloxamero 188, macrogol 6000 e fumarato sodico de estearilo, hipromelose 6 cps,
macrogol 6000, 6xido de ferro amarelo (E172) e dioxido de titdnio (E171).

Os outros componentes de Lercanidipina Generis 20 mg sdo: celulose microcristalina
(pH 112 e pH113), amido de milho, carboximetilamido sddico (tipo A), silica coloidal
anidra, povidona K 30 e fumarato sédico de estearilo, hipromelose 6 cps, macrogol
6000, 6xido de ferro vermelho (E172) e didxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Lercanidipina Generis e conteldo da embalagem

Lercanidipina Generis apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula
estando disponivel em embalagens de 14, 20, 28, 56 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Rua Jodo de Deus, 19
2700 - 487 Amadora
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