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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lercanidipina Teva
10 mg comprimidos revestidos por pelicula
20 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cloridrato de lercanidipina

Leia atentamente este folheto antes de 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 para si. Ndo deve da-lo a outras pessoas; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Lercanidipina Teva e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lercanidipina Teva
3. Como tomar Lercanidipina Teva

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Lercanidipina Teva

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Lercanidipina Teva e para que é utilizado

Lercanidipina Teva pertence a um grupo de medicamentos designados por
bloqueadores da entrada do cdlcio, os quais bloqueiam a entrada de calcio nas
células musculares do coracdo e dos vasos sanguineos que transportam o sangue
para fora do coracdo (as artérias). E a entrada de calcio nestas células que faz com
gue o coracdo se contraia e que as artérias se estreitem. Ao bloquear a entrada de
calcio, os bloqueadores da entrada do calcio diminuem a contracdo do coracdo e
dilatam (alargam) as artérias, e a pressdo arterial é reduzida.

Lercanidipina Teva foi prescrito para si para tratar a sua pressdo arterial elevada,
também conhecida como hipertensdo.

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

Ndo tome Lercanidipina Teva

se tem alergia a lercanidipina ou a qualquer outro componente de Lercanidipina
Teva.

se tiver tido reacGes alérgicas a medicamentos que estdo estreitamente relacionados
com Lercanidipina Teva (como amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipina,
nifedipina ou lacidipina)

se sofre de certas doencas do coracao:
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insuficiéncia cardiaca ndo controlada

uma obstrucao do fluxo de sangue a partir do coracdo

angina instavel (angina em repouso ou que aumenta progressivamente)
se tiver tido um ataque de coracdo ha menos de um més atras

se tem problemas graves do figado ou dos rins

se estad a tomar farmacos que sdo inibidores da isoenzima CYP3A4:
medicamentos antiflngicos (como o cetoconazol ou itraconazol)
antibidticos macrélidos (como eritromicina ou troleandomicina)
antivirais (como ritonavir)

ao mesmo tempo que outro farmaco designado por ciclosporina

com toranjas ou sumo de toranja

se esta gravida ou se deseja engravidar ou se for uma mulher em idade fértil e ndo
utiliza nenhum meétodo contracetivo

se estd a amamentar

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Lercanidipina Teva.

Tome especial cuidado com Lercanidipina Teva:

se tiver certas doencas do coracao ou se tiver um pacemaker.

se tiver angina de peito, a lercanidipina podera, em casos muito raros, provocar um
aumento da frequéncia de ataques que poderdo ser mais prolongados e tornarem-se
mais graves. Foi descrito enfarte do miocardio em casos isolados.

se tiver problemas no seu figado ou nos seus rins ou se estiver a fazer dialise.

Outros medicamentos e Lercanidipina Teva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Tomar Lercanidipina Teva com certos medicamentos (ver em seguida), podera
alterar o efeito destes medicamentos ou de Lercanidipina Teva.

E especialmente importante que o seu médico saiba se vocé ja estd a ser tratado
com algum dos seguintes medicamentos:

fenitoina ou carbamazepina (medicamentos para a epilepsia)

rifampicina (um medicamento para tratar a tuberculose)

midazolam (um medicamento que o ajuda a dormir)

cimetidina, mais de 800 mg (um medicamento para Ulceras, indigestdo ou azia)
digoxina (um medicamento para tratar um problema do coracao)

terfenadina ou astemizol (medicamentos para alergias)

amiodarona ou quinidina (medicamentos para tratar o batimento cardiaco acelerado)
metoprolol (um medicamento para tratar a pressao arterial elevada)

sinvastatina (um medicamento para os valores elevados de colesterol)

Lercanidipina Teva com alimentos e bebidas
Ndo deve comer toranjas nem beber sumo de toranja, pois isso podera aumentar o
efeito de Lercanidipina Teva.
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Se tomar alcool conjuntamente com Lercanidipina Teva podera ter
tonturas/desmaios, cansaco ou fraqueza. Isto deve-se ao facto de o0 medicamento
poder baixar consideravelmente a sua pressdo arterial conjuntamente com alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lercanidipina Teva. Ndo deve
tomar este medicamento se estiver gravida, exceto se o seu médico Ihe disser para o
fazer. Nao deve amamentar enquanto tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lercanidipina Teva possui uma influéncia desprezavel na capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. Contudo, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis como tonturas,
fraqueza, cansago e, raramente, sonoléncia. Devera ser cuidadoso até saber como
reage a Lercanidipina Teva.

Lercanidipina Teva contém lactose mono-hidratada.
Se o seu médico lhe tiver dito que vocé sofre de intolerancia a alguns acucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

Lercanidipina Teva contém Sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar lercanidipina Teva

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicacbes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A dose habitual € um comprimido de Lercanidipina Teva 10 mg por dia, na mesma
altura todos os dias, preferencialmente de manhd pelo menos 15 minutos antes do
pequeno-almogo, pois uma refeicao rica em gorduras aumenta significativamente os
niveis do medicamento no sangue.

O seu médico podera decidir aumentar a sua dose para um comprimido de
Lercanidipina Teva 20 mg por dia, se necessario.

Os comprimidos deverdo, preferencialmente, ser engolidos inteiros com 1/2 copo de
agua. A linha divisoria destina-se a facilitar a quebra do comprimido para ajudar a
engolir e ndo a dividir o comprimido em duas doses iguais.

Criancas e adolescentes
Lercanidipina Teva ndo é recomendado para utilizagdo em criangas ou adolescentes
com menos de 18 anos.

Se tomar mais Lercanidipina Teva do que deveria

Contacte imediatamente um médico, o servico de urgéncias do hospital mais
proximo ou o centro de informacdo antivenenos para aconselhamento.

Exceder a posologia correta podera fazer com que a pressao arterial fique demasiado
baixa e que o coragdo bata irregularmente ou aceleradamente. Podera também levar
a inconsciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Lercanidipina Teva
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Caso se esqueca de tomar o seu comprimido, tome-o assim que se lembrar, a menos
que esteja quase na altura da sua dose seguinte. Em seguida, proceda como
anteriormente. Ndo tome uma dose a dobrar.

Se parar de tomar Lercanidipina Teva

Se parar de tomar Lercanidipina Teva a sua pressdo arterial podera voltar a
aumentar. Consulte o seu médico antes de interromper o tratamento.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

As frequéncias dos efeitos indesejaveis foram listadas em seguida de acordo com as
seguintes definicdes:

Muito frequentes: afeta mais de 1 utilizador em 10

Frequentes: afeta 1 a 10 utilizadores em 100

Pouco frequentes: | afeta 1 a 10 utilizadores em 1000

Raros: afeta 1 a 10 utilizadores em 10 000
Muito raros, | afeta menos de 1 utilizador em 10 000, ndo €& possivel estimar a
desconhecida: frequéncia a partir dos dados disponiveis

Pouco frequentes: dores de cabeca, tonturas, batimentos cardiacos acelerados,
consciéncia do batimento do coracdo, rubor (vermelhiddo episodica transitéria da
face e do pescoco), inchaco dos tornozelos.

Raros: sonoléncia, fraqueza, cansago, nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal,
indigestdo, erupgdo cutdnea, dor muscular, urinar em grande quantidade, angina de
peito.

Muito raros, desconhecida: diminuicdo da pressdo arterial que podera levar a
desmaios, reacdo alérgica, inchago das gengivas, aumento dos valores das enzimas
do figado nas analises sanguineas, queda da pressdo arterial que pode causar
tonturas, sensacdo de desmaio ou desmaios, aumento do numero de micgdes
habituais, dor no peito e ataque de coracdo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou
através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar lercanidipina Teva
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Lercanidipina Teva apos o prazo de validade impresso no rétulo, na
embalagem exterior ou no frasco apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Condicdes de conservacgao:

Blister Aluminio/PVC: Ndo conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de
origem para proteger da humidade.

Blister Aluminio/PVDC: Ndo conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de
origem para proteger da humidade.

Frascos de PEAD: Ndo conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de
origem. Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

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 Teva

A substancia ativa é o cloridrato de lercanidipina. Um comprimido revestido por
pelicula de 10 mg contém 10 mg de cloridrato de lercanidipina, equivalente a 9,4 mg
de lercanidipina. Um comprimido revestido por pelicula de 20 mg contém 20 mg de
cloridrato de lercanidipina, equivalente a 18,8 mg de lercanidipina.

Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido: estearato de magnésio, povidona, carboximetilamido soédico
(Tipo A), lactose mono-hidratada, celulose microcristalina.

Revestimento dos comprimidos de 10 mg: macrogol, alcool polivinilico (parcialmente
hidrolisado), talco, didxido de titanio (E 171), 6xido de ferro amarelo (E 172).

Revestimento dos comprimidos de 10 mg: Macrogol, alcool polivinilico (parcialmente
hidrolisado), talco, didxido de titdnio (E 171), 6xido de ferro amarelo (E 172), 6xido
de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Lercanidipina Teva e contelido da embalagem
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Os comprimidos de Lercanidipina Teva, 10 mg sdo comprimidos revestidos por
pelicula amarelos, redondos, biconvexos, com 6,5 mm, com uma linha divisodria
numa das faces e com “L” gravado na outra face.

Os comprimidos de Lercanidipina Teva, 20 mg s3ao comprimidos revestidos por
pelicula cor-de-rosa, redondos, biconvexos, com 8,5 mm, com uma linha divisoria
numa das faces e com “L” gravado na outra face.
A linha divisoria destina-se a facilitar a quebra do comprimido para ajudar a engolir e
nao a dividir o comprimido em duas doses iguais.

Tamanhos das embalagens:

Blisters Aluminio/PVC

Lercanidipina Teva, 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: 14, 30 e 56
comprimidos

Lercanidipina Teva, 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: 28 comprimidos

Blisters Aluminio/PVDC

Lercanidipina Teva, 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: 14, 30 e 56
comprimidos

Lercanidipina Teva, 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: 28 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Teva B.V.,

Swensweg 5,

GA Haarlem 2031,

Paises Baixos

Fabricantes:

Actavis Ltd.

BLBO16, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjéréur
Islandia

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



