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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lercanidipina Zentiva 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Lercanidipina Zentiva 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Lercanidipina Zentiva e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Lercanidipina Zentiva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

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

Lercanidipina Zentiva pertence a um grupo de medicamentos designados por
bloqueadores da entrada do calcio (derivados di-hidropiridinicos) que diminuem a
pressdo arterial.

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

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

Nao tome Lercanidipina Zentiva:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de lercanidipina ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccgdo 6).

- Se sofre de certas doencas do coracgao:

- insuficiéncia cardiaca ndo tratada

- obstrucdo do fluxo de sangue a partir do coracao

- angina instavel (mal-estar toracico em repouso ou que aumenta progressivamente)
- se tiver tido um ataque do coragdo ha menos de um més atras

- Se tem problemas graves do figado

- Se tem problemas graves nos rins ou se esta a fazer dialise

Se esta a tomar farmacos que sdo inibidores do metabolismo hepatico, tais como:
medicamentos antiflngicos (como o cetoconazol ou itraconazol),

antibiodticos macrdélidos (como eritromicina, troleandomicina ou claritromicina)
antivirais (como ritonavir)
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- se esta a tomar outro farmaco designado por ciclosporina (utilizada apds os
transplantes para prevenir a rejeicdo do 6rgéo)
- com toranjas ou sumo de toranja

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lercanidipina Zentiva.

- Se tem problemas cardiacos
- Se tiver problemas no seu figado ou nos seus rins.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou se podera vir a estar) gravida ou
se estd a amamentar (ver a seccdo da gravidez, amamentacdo e fertilidade).

Criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de lercanidipina em criancas até aos 18 anos de idade ndo
foram ainda estabelecidas.

Outros medicamentos e Lercanidipina Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos.

Isto porque quando a Lercanidipina Zentiva é tomada com outros medicamentos, o
efeito da Lercanidipina Zentiva ou de outro medicamento pode ser alterado ou
poderdo ocorrer com maior frequéncia alguns efeitos adversos.

Em particular, informe o seu médico se vocé ja esta a ser tratado com algum dos
seguintes medicamentos:

fenitoina, fenobarbital ou carbamazepina (medicamentos para a epilepsia),
rifampicina (um medicamento para tratar a tuberculose),

astemizol ou terfenadina (medicamentos para alergias),

amiodarona, quinidina ou sotalol (medicamentos para tratar o batimento cardiaco
acelerado),

midazolam (um medicamento que o ajuda a dormir),

- digoxina (um medicamento para tratar um problema do coracgao),

- beta-bloqueadores, por ex. metoprolol (um medicamento para tratar a tensado
arterial elevada, insuficiéncia cardiaca e ritmos cardiacos anormais),

- cimetidina, (mais de 800 mg, um medicamento para Ulceras, indigestdo ou azia),

- sinvastatina (um medicamento para baixar os valores de colesterol no sangue),

- outros medicamentos para tratar a tensdao arterial elevada.

Lercanidipina Zentiva com alimentos, bebidas e alcool

- Uma refeicdo rica em gorduras aumenta significativamente os niveis deste
medicamento no sangue (ver seccao 3).

- O alcool pode aumentar o efeito da Lercanidipina Zentiva. Ndo consuma alcool
durante o tratamento com Lercanidipina Zentiva.

Lercanidipina Zentiva ndao deve ser tomada com toranjas ou com sumo de toranja
(podera aumentar o efeito hipotensivo. Ver na secgcdo 2 - Ndo tomar Lercanidipina
Zentiva).
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Lercanidipina Zentiva ndo é recomendada se estiver gravida, e ndo deve ser utilizada
durante a amamentacao.

Ndo a dados disponiveis da utilizacdo de lercanidipina em mulheres gravidas ou em
mades a amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se ndo esta a utilizar nenhum método
contraceptivo, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se vier a sentir tonturas, fraqueza ou sonoléncia com este medicamento, ndo
conduza nem utilize maquinas.

Lercanidipina Zentiva 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.

3. Como tomar Lercanidipina Zentiva

Tome Lercanidipina Zentiva exatamente de acordo com as indicacées do médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos

A dose recomendada é um comprimido de Lercanidipina Zentiva 10 mg por dia, na
mesma altura todos os dias, preferencialmente de manhd pelo menos 15 minutos
antes do pequeno-almoco.

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

Os comprimidos deverdo, preferencialmente, ser engolidos inteiros com agua. A linha
diviséria (ranhura) 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

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas ou adolescentes com menos de
18 anos.

Idosos
N&do é necessario ajuste da dose diaria. Contudo, devem ter-se cuidados especiais no
inicio do tratamento.

Doentes com problemas renais ou hepaticos
E necessario ter algumas precaugdes no inicio do tratamento destes doentes e um
aumento da dose diaria de 20 mg deve ser efetuado com precaugdo.

Se tomar mais Lercanidipina Zentiva do que deveria
Ndo exceda a dose prescrita.
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Se tomar mais do que a dose prescrita, fale com o seu médico ou va imediatamente
ao hospital. Leve consigo a embalagem do medicamento. Tomar mais do que a dose
correta pode provocar uma diminuicdo excessiva da tensdo arterial e o seu coragao
pode bater irregularmente ou mais rapido.

Caso se tenha esquecido de tomar Lercanidipina Zentiva

Se se esquecer de tomar o seu comprimido, simplesmente passe essa toma e depois
continue a tomar como antes. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose
gue se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lercanidipina Zentiva
Se parar de tomar Lercanidipina Zentiva a sua tensdo 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
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Os seguintes efeitos
indesejaveis podem ocorrer com este medicamento:

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves
Se algum destes acontecer, informe o seu médico imediatamente.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): angina de peito (dor no peito devida a
falta de sangue que irriga o seu coragdo),
reacdes alérgicas (os sintomas incluem comichdo, erupcdo na pele), desmaio.

Doentes com angina de peito preexistente podem manifestar um aumento da
frequéncia, duracdo ou gravidade destes ataques com o grupo de medicamentos a
que a Lercanidipina Zentiva pertence. Podem ser observados casos isolados de
ataques cardiacos.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- dores de cabeca,

- ritmo cardiaco acelerado, sensacdo de batimento cardiaco acelerado ou irregular
(palpitacdes),

- vermelhidao repentina da face, pescoco ou parte superior do peito

- inchaco dos tornozelos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- tonturas,

descida da tensao arterial,

- azia,

ma disposicdo, dor no estbmago,

erupcao na pele, prurido (comichdo intensa),
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- dores musculares,
- urinar grandes quantidades de urina,
- sensacao de fragueza ou cansaco.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
- sonoléncia,

- vOmitos, diarreia,

- aumento do numero de micgbes habituais,

- dor no peito.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- inchaco das gengivas,

- alteracdo da funcdo hepatica (detetada por testes sanguineos),

- fluido turvo (quando esta a fazer didlise através de um tubo no abdémen),- inchaco
da face, labios, lingua ou garganta, o que pode causar dificuldades respiratorias ou
em engolir.

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 ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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 Saude 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 Zentiva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, no blister ou no frasco apds VAL ou EXP. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Blister Alu/PVC/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.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lercanidipina Zentiva

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 sdo: nlcleo do comprimido: estearato de magnésio,
povidona, carboximetilamido sodico (Tipo A), lactose mono-hidratada, celulose
microcristalina.

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

Revestimento por pelicula dos comprimidos de 20 mg: macrogol, alcool polivinilico
(parcialmente hidrolisado), talco, dioxido de titdanio (E 171), 6xido de ferro amarelo
(E 172), 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Lercanidipina Zentiva e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Lercanidipina Zentiva 10 mg sdao comprimidos revestidos por
pelicula amarelos, redondos, biconvexos, com 6,5 mm, ranhurados numa das faces e
com “L” gravado na outra face.

Os comprimidos de Lercanidipina Zentiva 20 mg sdo comprimidos revestidos por
pelicula cor-de-rosa, redondos, biconvexos, com 8,5 mm, ranhurados numa das
faces e com "L” gravado na outra face.

A ranhura destina-se a facilitar a quebra do comprimido para ajudar e engolir e nao
a dividir o comprimido em duas doses iguais.

Tamanhos das embalagens:

Blisteres Alu/PVC/PVDC:

Lercanidipina Zentiva 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: 14, 28, 30, 50, 56,
84, 100 comprimidos

Lercanidipina Zentiva 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: 28, 30, 50, 56, 84,
100 comprimidos

Frascos HDPE:
Lercanidipina Zentiva 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: 100 comprimidos
Lercanidipina Zentiva 20 mg comprimidos revestidos por pelicula: 100 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

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A

1495-190 Algeés
Fabricante
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Actavis Hf.
Reykjavikurvegi 78, P.O. Box 420, IS-222 Hafnafjordur
Islandia

Actavis Ltd.
B16, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000
Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600
Bulgaria

Este medicamento encontra-se autorizado no Espaco Econdmico Europeu sob as
seguintes designacdes:

Bulgaria Kanugun 10/ 20 mg dunmmpaHu TabneTtku
Italia Lercanidipina Zentiva, 10/ 20 mg compresse rivestite con film
Portugal Lercanidipina Zentiva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



