Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhudadar toflur
Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudadar toflur

lerkanidipinhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lerkanidipin Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lerkanidipin Actavis

Hvernig nota & Lerkanidipin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lerkanidipin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Lerkanidipin Actavis og vid hverju pad er notad

Lerkanidipin Actavis tilheyrir flokki lyfja sem kéllud eru kalsiumgangalokar og hindra ad kalk berist
inn i voovafrumur hjarta og bl6daoda sem flytja bldd fra hjartanu (slagaedar).

Innfleedi kalks i pessar frumur veldur samdratti hjartans og prengingu &da. Med pvi ad hindra
innflaedi kalks draga kalsiumgangalokar Gr samdraetti og slaka & (vikka) edunum pannig ad
bl6aprystingur laekkar.

Lerkanidipin Actavis var avisad fyrir pig til medferdar vid hdum blédprystingi, einnig kallad
haprystingur.

2. Adur en byrjad er ad nota Lerkanidipin Actavis

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vio 66rum sjukdomi eda i 66rum skdmmtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum &

merkimida fra lyfjabud.

Ekki mé& nota Lerkanidipin Actavis
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir lerkanidipini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)
- ef pu ert med &kvedna hjartasjukdoma;
- omedhondlada hjartabilun
- hindrun & bl6oflaoi fra hjartanu
- 6stdduga hjartadng (hjartaverk vid hvild eda vaxandi hjartaverk)
- ef pa hefur fengid hjartaafall fyrir minna en manudi
- ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal-
- ef pu ert med alvarleg nyrnavandamal eda pu ert i skilun



- ef pa tekur lyf sem eru CYP3A4 isdensimhemlar;
- sveppalyf (s.s. ketoconazol eda intraconazol)
- makroliosyklalyf (s.s. erytromycin, troleandomycin eda clarithromycin)
- veirulyf (s.s. ritonavir)

- samhlida ddru lyfi sem kallad er ciclosporin

- med greipavoxtum eda greipavaxtasafa

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Lerkanidipin Actavis er notad

- ef pa ert med hjartakvilla sem nefnist sjukur sinushnutur (sick sinus syndrome) og ert ekki med
gangrad

- ef pd ert med 6nnur hjartavandamal eda pjaist af hjartaverk (hjartadng).

- Ef pa hefur lifrar- eda nyrnavandamal eda ert i skilun.

Notkun annarra lyfja samhlida Lerkanidipin Actavis
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Taka akvedinna annarra lyfja (sja hér fyrir nedan) med Lerkanidipin Actavis getur breytt dhrifum
peirra eda ahrifum Lerkanidipin Actavis.

Mikilvaegt er fyrir leekninn ad vita ef pa tekur einhver eftirtalinna lyfja:
- Fenytoin, fendbarbital eda karbamazepin (lyf vid flogaveiki)

- Rifampicin (lyf vid berklum)

- Midazolam (lyf sem hjalpar pér ad sofa)

- Cimetidin, meira en 800 mg/dag (lyf vid magasari, meltingartruflunum eda brjdstsvida)
- Digoxin (lyf vid hjartavandamalum)

- Terfenadin eda astemizol (lyf vid ofnemi)

- Amiodaron, quinidin eda sotaldl (lyf vid of hrédum hjartsletti)

- Metoprolol (lyf vid hdum blédprystingi)

- Simvastatin (lyf vid hau kolesteroli)

- Onnur lyf vid haum blodprystingi

Notkun Lerkanidipin Actavis med mat, drykk eda afengi
Ekki méa borda greipavexti eda drekka greipavaxtasafa med Lerkanidipin Actavis vegna pess ad pad
getur aukid ahrif lyfsins.

Ekki neyta afengis medan a medferd med Lerkanidipin Actavis stendur yfir. Ef pu notar afengi medan
pu tekur Lerkanidipin Actavis gatir pa fundid fyrir svima, preytu, magnleysi eda fengid adsvif vegna
pess ad ad afengi getur aukid ahrif Lerkanidipin Actavis.

Medganga og brjostagjof

pad er ekki radlagt ad nota Lerkanidipin Actavis ef pa ert pungud og etti ekki ad nota ef pu ert med
barn & brjosti. Vid medgdngu, brjostagjof, ef pa notar ekki getnadarvarnir, grun um pungun eda ef
pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Ef pu finnur fyrir svima, magnleysi eda syfju vid notkun pessa lyfs skaltu ekki aka dkuteeki eda nota
vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar
arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda
aukaverkana. Lysing & verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio

bvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta vid laekni eda lyfjafreeding.



Lerkanidipin Actavis inniheldur laktésa og natrium

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lerkanidipin Actavis

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagdur skammtur er ein 10 mg filmuhadud tafla & dag a sama tima & hverjum degi, helst ad morgni
a.m.k. 15 minatum fyrir morgunmat, vegna pess ad fiturikur matur eykur magn lyfsins i bl6dinu.
Leeknirinn geeti 4kvedid ad auka skammtinn sem pa tekur i eina 20 mg filmuhudada toflu & dag, ef porf
krefur.

Toflunum & helst ad kyngja heilum med 1/2 glasi af vatni. Skoran i téflunni er eingdngu til pess ad
heegt sé ad skipta toflunni svo ad audveldara sé ad kyngja henni.

Notkun handa bérnum og unglingum
Lerkanidipin Actavis er ekki radlagt fyrir born og unglinga yngri en 18 ara.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid

skal hafa samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef tekid er meira en réttur skammtur getur pad valdid pvi ad bléoprystingurinn verdi of lagur og ad
hjartad slai 6reglulega eda fastar. Pad getur einnig leitt til h6fudverks og medvitundarleysis.

Ef gleymist ad taka Lerkanidipin Actavis

Ef pu gleymir ad taka téfluna pina skalt pu taka hana strax og pd manst eftir pvi, nema pad sé naestum
kominn timi fyrir naesta skammt. Haltu sidan afram eins og adur. Ekki & ad tvofalda skammt til ad
beeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hett er ad nota Lerkanidipin Actavis
Ef pa heettir ad taka Lerkanidipin Actavis gaeti bl6dprystingur pinn haekkad & ny.
Radgastu vid laeekninn &dur en pu haettir medferdinni.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir skaltu lata leekninn
tafarlaust vita:

Mjdg sjaldgeefar (geta haft ahrif a 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Hjartadng (t.d. pyngsli fyrir brjosti vegna skorts & bléai til hjartans), ofnaemisvidbrogo (einkenni eru
kladi, utbrot, ofsakladi), yfirlio.

Sjuklingar med fyrirliggjandi hjartadng geta fundid fyrir aukinni tidni, lengd eda alvarleika pessara
kasta med peim lyfjaflokki sem Lerkanidipin Actavis tilheyrir. Einstok tilvik hjartadfalls geta komid
fram.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:




Algengar (geta haft ahrif a allt ad 1 ad hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur, hradari hjartslattur, dberandi hjartslattur, andlitsrodi (skammvinnur rodi a andliti og
halsi), pratnir 6kklar.

Sjaldgaefar (geta haft ahrif a allt ad 1 ad hverjum 100 einstaklingum):
Sundl, bl6dprystingsleekkun sem getur leitt til yfirlidis, metlingartruflanir, 6gledi, kvidverkir, utbrot,
klaoi, vodvaverkir, mikid magn pvags, mattleysi, preyta.

Mjog sjaldgeefar (geta haft &hrif & 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Syfja, uppkdst, nidurgangur, auking a tioni pvaglata, brjostverkur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Bdlgnir tanngémar, aukning a lifrarensimum skv. bl6dprufum, skyjadur vokvi (pegar skilun er
framkveemd i gegnum sléngu inn i kvid), bélga i andliti, tungu eda i halsi sem getur valdid
Ondunarerfidleikum eda kyngingarerfioleikum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lerkanidipin Actavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida, dskjunni eda glasinu &
eftir ,,Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymsluadstaedur:

Al/PVC/PVDC pynnupakkningar: Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbGdum
til varnar gegn raka.

HDPE-t6fluglds: Geymid i upprunalegum umblGdum . Geymid téfluglasid vel lokad til varnar gegn
raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Lerkanidipin Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lerkanidipinhydrdklorid.
Hver 10 mg filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af lerkanidipinhydrokloridi, sem samsvarar
9,4 mg af lerkanidipini.
Hver 20 mg filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af lerkanidipinhydrokloridi, sem samsvarar
18,8 mg af lerkanidipini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni; Magnesiumstearat, povidon, natriumsterkjuglykolat, (gerd A),
mjolkursykureinhydrat, drkristalladur sellul6si.
Filmuhud & 10 mg téflum: Makrdgol, polyvinylalkohdl, vatnsrofid ad hluta, talkam,
titantvioxio (E 171), jarnoxid, gult (E 172).



Filmuhad a 20 mg téflum: Makrogél, pélyvinylalkohdl, vatnsrofid ad hluta, talkdm,
titantvioxid (E 171), jarnoxid, gult (E 172), jarnoxid, rautt (E 172).

Lysing & atliti Lerkanidipin Actavis og pakkningastzerdir
Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhudadar toflur: Gular, kringléttar, tvikdptar 6,5 mm filmuh(dadar
toflur, med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar med ,,L“ & hinni hlidinni.

Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhadud tafla: Bleikar, kringlottar, tvikaptar 8,5 mm filmuhudadar
toflur, med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar med ,,L“ & hinni hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Pakkningastaerdir:

pynnupakkningar (Al/PVC/PVDC):

Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuh(dadar toflur: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 t6flur
Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudadar toflur: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 toflur

Tofluglos:
Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhudadar toflur: 100 toflur
Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudadar toflur: 100 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour
Simi 550 3300

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000,
Malta

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Umbodsadili & Islandi:

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

