SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhtdadar toflur
Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhtdadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

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.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhadud tafla: Mjolkursykureinhydrat 30 mg

Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudud tafla: Mjolkursykureinhydrat 60 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla

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

Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudadar toflur: Bleikar, kringléttar, tvikaptar 8,5 mm filmuh(dadar
toflur, med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar med ,,L“ & hinni hlidinni.

Deiliskoran er eing6ngu til pess ad hagt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Lerkanidipin Actavis er &tlad til medferdar vid veegum til medal hdum haprystingi (essential
hypertension).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Réolagour skammtur er 10 mg einu sinni & dag a.m.k. 15 mindtum fyrir mat. Auka mé skammtinn upp
i 20 mg eftir einstaklingsbundinni svérun hvers sjuklings.

Skammtabreytingar & ad gera i skrefum par sem lidid geta u.p.b. 2 vikur par til bl6dprystingsleekkandi
ahrif lyfsins eru ad fullu komin fram.



Sumir einstaklingar, sem ekki tekst ad stilla med fullnaegjandi haetti med einu blédprystingsleekkandi
(hydrokldrtiazioi) eda angidtensin breytiensima hemli (captopril eda enalapril).

par sem svorunarferill skémmtunar er brattur en stodugur vio skammtastaerd milli 20 og 30 mg, er
Oliklegt ad verkun aukist vid steerri skammta, en heetta er & auknum aukaverkunum.

Aldradir
pé gogn um lyfjahvorf og klinisk reynsla bendi ekki til ad porf sé & adlogun skammtasteerda & ad geeta
sérstakrar varuoar vid upphaf medferdar hja 6ldruéum.

Born
Ekki er meelt med notkun lerkanidipins fyrir born og unglinga yngri en 18 ara par sem ekKki er nein
Klinisk reynsla af notkun pess hjé peim.

Skert starfsemi nyrna eda lifrar

Geeta parf sérstakrar vartdar pegar medferd sjuklinga med medal til alvarlega nyrna- eda lifrarbolun er
hafin. b6 pessir sjuklingar poli hugsanlega venjulegan radlagdan skammt, parf ad fara varlega vio
aukningu skammta i 20 mg & dag. Blodprystingsleekkandi ahrif geta verio meiri hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi pannig ad fyrir pa parf ad meta hvort adlaga purfi skammta.

Ekki mé nota lerkanidipin fyrir sjuklinga med alvarlega lifrarbilun eda hja sjuklingum med nyrnabilun
(GFR< 30 ml/min.) par med talid sjuklinga sem eru i skilun (sja kafla 4.3 og 4.4).

Lyfjagjof
Til inntoku.

Toflurnar & ad taka med vatni a.m.k. 15 minatum fyrir mat, helst fyrir morgunmat.
petta lyf & ekki ad gefa med greipaldin eda greipaldinsafa (sja kafla 4.3 og 4.5).

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Hindrun & Gtflaedi fra vinstri slegli.
- Omedhondlud hjartaprong (congestive cardiac failure).
- Ostddug hjartadng.
- Minna en manudur fra stiflufleyg i hjartavéova.
- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.
- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR <30 ml/min), par med talid sjuklinga sem eru i skilun.
- Samhlidanotkun meo:
- Sterkum CYP3A4 hemlum (sja kafla 4.5),
- ciclosporini (sja kafla 4.5),
- greipaldin eda greipaldinsafa (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Gangradsveiklun (sick sinus syndrome)
Geeta parf sérstakrar vardar pegar lerkanidipin er notad hja sjuklingum med gangradsveiklun (ef peir
eru ekki med hjartagangrad).

Vanstarfsemi vinstri slegils
P06 blodflaedi rannsoknir hafi ekki synt neina skerdingu & sleglavirkni, parf einnig ad geeta vartdar hja
sjuklingum med vanvirkni i vinstri slegli.

Blodpurrd

Abendingar hafa komid fram um ad aukin ahatta fyrir hjarta- og a&dakerfi hja sjuklingum med
blodpurrdar hjartasjukdoma geeti tengst sumum skammvirkum dihydropyridinum. Pé lerkanidipin sé
langvirkt parf adgat vido medhodndlun peirra sjuklinga.



Sum dihydropyridin geta i einstoku tilfellum valdid hjartasveedisverk eda hjartadng. Orsjaldan finna
sjuklingar, sem eru med hjartadng fyrir, fyrir aukinni tioni slikra kasta, ad pau vari lengur eda verdi
alvarlegri. Einangrud tilfelli stiflufleygs i hjartavodva geta komid fram (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta parf sérstakrar vartdar vid medferd sjuklinga med midlungi skerta til alvarlega skerta
nyrnastarfsemi.

préatt fyrir ad venjulegur radlagdur skammtur, 10 mg a dag, polist, parf ad fara varlega vid aukningu
skammta i 20 mg & dag.

Blodprystingslekkandi ahrif geta verid meiri hja sjuklingum med midlungi skerta lifrarstarfsemi
pannig ad fyrir pa parf ad meta hvort adlaga purfi skammta.

Ekki méa nota med lerkanidipi fyrir sjuklinga med alvarlega skerta lifrar eda nyrnastarfsemi (kreatinin
Gthreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.2 og 4.3).

Kvidskilun

Lerkanidipin hefur verid tengt myndun & skyjudu kvidvatnsrennsli hja sjaklingum i kvidskilun.
Gruggid stafar af auknum priglyseriostyrk i kvidarholi. b6 ad verkunarhattur sé 6pekktur hefur
gruggid tilhneigingu til ad hverfa fljétlega eftir ad toku lerkanidipin er heett. Pad er mikilveegt ad
pekkja pessi einkenni par sem skyjad frarennsli i kvidarholi getur verid rangt medhondlad sem
smitandi kviobdlga med tilherandi 6parfa innldgn & sjukrahus og syklalyfjagjof.

CYP3A4 virkjar
CYP3AA4 virkjar eins og krampalyf (t.d. fenytdin, fendbarbital, karbamazepin) og rifampicin geta
lekkad plasmagildi lerkanidipins pannig ad virkni pess verdi minni en blast matti vid (sja kafla 4.5).

Afengi
Fordast & afengi par sem pad getur aukid ahrif edavikkandi bl6dprystingslyfja (sja kafla 4.5).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lerkanidipins hja bérnum ad 18 ara aldri.

Hjalparefni

Mjélkursykureinhydrat

Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Frabendingar vid samhlida notkun

CYP3A4 hemlar

Vitad er ad lerkanidipin er umbrotid af CYP3A4 ensiminu pannig ad samhlidanotkun CYP3A4 hemla
getur haft ahrif & umbrot og brotthvarf lerkanidipins.

Rannsékn a milliverkunum vid 6flugan CYP3A4 hemil, ketoconazdl, hefur leitt i 1jés téluverda
haekkun & plasmagildi lerkanidipins (15 falda steekkun & flatarmali undir bl6dpéttniferli (AUC) og
8 falda aukningu & Cmax fyrir virkari handhverfu (eutomer) lerkanidipins, (S)-lerkanidipins). Fordast
skal ad avisa lerkanidipins samhlida CYP3A4 hemlum (t.d. ketoconazdls, itraconazols, ritonavirs,
erytromycins, troleandomycins, clarithomycin) (sja kafla 4.3).

Ciclosporin
Aukin plasmapéttni baedi lerkanidipins og ciclosporins hefur komid fram vid samhlidagjof.



Rannsdkn med ungum hraustum sjalfbodalidum syndi ad pegar ciclosporin var gefid 3 Klst. eftir
inntoku lerkanidipins, breyttist plasmagildi lerkanidipins ekki, en flatarmal undir bléopéttniferli fyrir
ciclosporin steekkadi um 27%. Samhlidagjof lerkanidipins og ciclosporins hefur hinsvegar valdid
prefaldri haekkun & plasmagildi lerkanidipins og 21% steekkun & flatarmal undir blodpéttniferli fyrir
ciclosporin. Ciclosporin og lerkanidipin a ekki ad gefa saman (sja kafla 4.3).

Greipaldin eda greipaldinsafi

Eins og & vio um 6nnur dihydrdpyridin er lerkanidipin vidkvaemt fyrir hemlun umbrota med
greipaldini eda greipaldinsafa, med tilheyrandi aukningu & adgengi og auknum blédprystingsleekkandi
ahrifum. Lerkanidipin & ekki ad gefa med greipaldin eda greipaldinsafa.

EKKi er meelt med samhlidanotkun

CYP3AA4 virkjar

Fara parf varlega i samhlidagjof lerkanidipins og CYP3A4 virkja eins og krampalyfja (t.d. fenytdins,
fendbarbital, karbamazepins) og rifampicins par sem blodprystingsleekkandi ahrif geetu verid minni.
Fylgjast & sérstaklega vel med blddprystingi (sja kafla 4.4).

Afengi
Fordast & &fengi vegna pess ad pad getur aukid ahrif edavikkandi bldoprystingslyfja (sja kafla 4.4).

Varrudarradstafanir vid skammtaadldgun

CYP hvarfefni

Geeta parf vartdar pegar lerkanidipini er avisad d&samt 6drum hvarfefnum CYP3A4, s.s. terfenadini,
astemizol, lyfjum af flokki 111 vid hjartslattartruflunum s.s. amiodaron, quinidini, sotaloli.

Midazolam

Pegar 20 mg af lerkanidipini voru gefin eldri sjalfbodalidum dsamt midazolami i inntdku, jokst frasog
lerkanidipins (um u.p.b. 40%) og frasogshradi minnkadi (tmax seinkadi ur 1,75 i 3 klst.).

péttni midazolams var ébreytt.

Metoprolol
Pegar lerkanidipin var gefio samhlida metoprololi, beta-blokka sem umbrotnar adallega i lifur, var

adgengi metoprolols 6breytt en adgengi lerkanidipins var minnkad um 50%. bessi ahrif geetu verid
vegna pess ad beta-blokkar minnka blodflaedi um lifur og geetu pvi einnig ordid med 6éorum lyfjum af
pessum flokki. Skv. pessu atti ad vera druggt ad gefa lerkanidipin med beta-blokkum en
skammtastilling geeti verid naudsynleg.

Digoxid

pegar 20 mg af lerkanidipini voru gefin sjuklingum i langvarandi medferd med b-metyldigoxini komu
ekki fram neinar lyfjahvarfafreedilegar milliverkanir. Hins vegar sést medal aukning um 33% & Crax
fyrir digoxin, flatarmal undir bl6dpéttniferli og utskilnadur um nyru breyttust ekki marktaekt. Fylgjast
parf vel med kliniskum merkjum um digoxin eitrun hja sjuklingum i samhlida digoxin medferd.

Samhlidanotkun med 6drum lyfjum

Fluoxetin

Rannsokn & milliverkunum vid flaoxetin (CYP2D6 og CYP3A4 hemill), sem gerd var &
sjalfbodalidum & aldrinum 65 + 7 &ra (medaltal + stadalfravik), syndi engar kliniskt markverdar
breytingar & lyfjahvorfum lerkanidipins.

Cimetidin

Sambhlidanotkun cimetidins, 800 mg & dag, hefur ekki markverd ahrif & plasmagildi lerkanidipins.
Geeta parf vartdar vid notkun steerri skammta pvi adgengi og blodprystingslekkandi ahrif
lerkanidipins geetu aukist.

Simavastatin
Pegar 20 mg af lerkanidipini voru endurtekid gefin samhlida 40 mg af simvastatini voru ekki



markverdar breytingar & flatarmali undir blodpéttniferli fyrir lerkanidipin en flatarmalid var aukid um
56% fyrir simvastatin og fyrir virka myndefni pess, beta-hydroxysyru, um 28%.

Oliklegt er ad slikar breytingar hafi kliniska pydingu. Ekki er buist vid neinum milliverkunum pegar
lerkanidipin er gefid ad morgni og simvastatin ad kvoldi, eins og radlagt er med pessi Iyf.

pvagrasislyf og ACE hemlar
Lerkanidipin hefur verid gefid med pvagrasilyfjum og ACE hemlum an 6zskilegra milliverkana.

Onnur Iyf sem hafa ahrif & bldprysting

Eins og & vid um oll blodprystingslekkandi lyf, geta komid fram aukin blédprystingsleekkandi ahrif
pegar lercanidipin er gefid &samt 6drum lyfjum sem hafa &hrif & bl6dprysting, svo sem alfablokkara til
medferdar 4 pvagfaeraeinkennum, prihringlaga punglyndislyf, sefandi Iyf. bvert & moti getur dregid ur
blodprystingslaekkandi ahrifum vid samhlidanotkun barkstera.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EKKi eru til nein gégn um notkun lerkanidipins hja punguéum konum.

Gogn ur dyratilraunum (non-clinical data) benda ekKi til vansképunarvaldandi &hrifahja dyrum (sja
kafla 5.3). Vegna pess ad 6nnur dihydropyridinsambond hafa reynst vansképunarvaldandi hja dyrum,
a ekki aod gefa pungudum konum eda konum & barneignaaldri lerkanidipin nema notadar séu virkar
getnadarvarnir.

Brjostagjof
EKKi er vitad hvort lerkanidipin/umbrotsefni skiljist Gt i brjéstamjélk. EkKi er haegt ad utiloka heettu
fyrir nybura/ungabérn. Ekki skal nota lerkanidipin medan & brjdstagjof stendur.

Frij6semi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um lerkanidipin. Greint hefur verid fra afturkraefum
lifefnfreedilegum breytingum & hoéfai seedisfrumna sem geta skert frjdsemi hja sumum sjaklingum sem
eru medhondladir med gangalokum. 1 peim tilfellum par sem endurtekin glasafrjovgun er misheppnud
og par sem ekki er haegt ad finna adra skyringu, skal ihuga moguleika & kalsiumgangalokum sem
orsok.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lerkanidipin Actavis hefur litilahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. P4 parf ad geeta varudar pvi
svimi, preyta, magnleysi og i einstoku tilfellum syfja geta komid fyrir.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi

Oryggi lerkanidipins i 10-20 mg skammti einu sinni & s6larhring hefur verid metid i tviblindum
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu (par sem 1200 sjuklingar fengu lerkanidipin og 603
sjuklingar fengu lyfleysu) og langtimaranns6knum med virkum samanburdi & samtals 3676
haprystingssjuklingum sem fengu lerkanidipin.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu eru: bjugur i Gtlimum, héfudverkur, rodi, hradtaktur og hjartslattaronot.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni hér ad nedan eru aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum rannsoknum og i
alpjodlegri reynslu eftir markadssetningu par sem liklegt orsakasamhengi er til stadar eftir MedDRA
liffeeraflokkun og tidni: mjog algengar (>1/10); algengar (=1/100 to <1/10); sjaldgeefar (=1/1,000 to
<1/100); mjdg sjaldeefar (>1/10,000 to <1/1,000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10,000), tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidnisflokks eru aukaverkanirnar
sem komu fram i r6d eftir minnkandi alvarleika.




MedDRA Algeng Sjaldgeef Mjdg sjaldgeef Tioni ekki
Liffeeraflokkun pekkt
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Hraotaktur Hjartadng
Hjarta Hjartslattaronot
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taukaverkanir sem koma Ur fyrirvaralausum tilkynningum eftir markadssetningu um allan heim

Lysing & voldum aukaverkunum

I kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu var tidni Gtleegs bjlgs 0,9% med lerkanidipini 10-
20 mg og 0,83% med lyfleysu. bessi tidni nddi 2% i heildarrannsoknarpydinu ad medtdldum
kliniskum langtimarannséknum. Lerkanidipin virdist ekki hafa neikvaed ahrif & bl6dsykur eda bléofitu
i sermi. Sum dihypropyridin geta i sjaldgaefum tilvikum leitt til hjartasveedisverkjar eda hjartaangar.
Orsjaldan geta sjuklingar med fyrirliggjandi hjartadng fundid fyrir aukinni tidni, lengd eda alvarleika
pessara kasta. Einstok tilvik hjartadreps geta komid fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49  Ofskémmtun
Eftir markadssetningu lerkanidipins var greint fra nokkrum tilfellum ofskémmtunar fra 30-40 mg og
upp i 800 mg, par med talid sjalfsvigstilraunir.

Einkenni

Eins og & vid um onnur dihydrépyridin ma buast vid ad ofskdmmtun lerkanidipins valdi verulegri
Utedavikkun med miklum lagprystingi og vidbragdshradsletti. Vid mjog stora skammta getur hins
vegar Utleeg sértaekni glatast sem veldur heaegsletti og neikvaedum ahrifum & samdrattarkraft hjartans.
Algengustu aukaverkanirnar sem tengjast ofskommtun hafa verid lagprystingur, sundl, héfudverkur og
hjarslattaronot.


http://www.lyfjastofnun.is/

Medferd

Kliniskt markteekur lagprystingur krefst virks studnings vid hjarta- og eedakerfid, par med talid naid
eftirlit med starfesmi hjarta og 6ndunar, haekkun & Gtlimum og ad fylgst sé med vokvamagni i bl6dras
og pvagframleidslu.Vegna langvarandi lyfjafraedilegra ahrifa lerkanidipins er naudsynlegt ad fylgst sé
med astandi hjarta- og adakerfis i a.m.k. 24 klst. hja sjuklingum. par sem lyfid hefur hefur mikla
proéteinbindingu er 6liklegt ad skilun skili &rangri. Fylgjast skal strangt med sjaklingum par sem buist
er vid midlungs til alvarlegri eitrun.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sérhafdir kalsiumgangalokar med adalverkun & adar, dihydrépyridin afleidur,
ATC flokkur: COBCA13.

Verkunarhattur

Lerkanidipin er kalsiumblokki i dyhydrdpyridin flokknum og blokkar innflaedi kalsiums yfir
frumuhimnur i hjarta og sléttum védvum. Blddprystingslaekkandi verkun pess er vegna beinna
slakandi ahrifa & slétta védva i @dum, sem minnkar Utleega motstoou.

Lyfhrif
pratt fyrir stuttan lyfjahvarfa helmingunartima i plasma hefur lerkanidipin langan verkunartima vegna

hins haa fitusaeknistuduls pess og er einnig laust vid neikveed ahrif & samdrattarheefni hjartans vegna
sérteekni & &oar.

par sem s&edavikkandi ahrif lerkanidipins koma haegt fram i byrjun, kemur bradur lagprystingur med
vidbragdshradsletti mjég sjaldan fram hja sjuklingum med haprysting.

Eins og & vid um onnur 6samhverf 1,4-dihydropyridin er blédprystingsleekkandi virkni lerkanidipins
ad mestu vegna (S)-handhverfu pess.

Klinisk verkun og 6ryqgqi

Klinisk verkun og 6ryggi lerkanidipins i 10-20 mg skammiti einu sinni a sélarhring hefur verid metid i
tviblindum, kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu (par sem 1200 sjuklingar fengu
lerkanidipin og 603 sjuklingar fengu lyfleysu) og i langtima kliniskum rannséknum med virkum
samanburdi og &n samanburdar & samtals 3676 haprystingssjuklingum.

Flestar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar & sjuklingum med veegan til midlungs alvarlegan
haprysting (pbar med talid 6ldrudum og skjuklingum med sykursyki) sem 4 lerkanidipin eitt og sér eda
asamt ACE hemlum, pvagrasislyfjum eda beta-blokkum.

Til viobétar vid kliniskar rannsoknir til studnings medferdarabendingum, hafa verid gerdar litlar,
6styrdar en slembiradadar rannsoknir & ahrifum lerkanidipins & sjuklinga med alvarlegan haprysting
(panbils blédprystingur 114,5 + 3,7 mmHg (medaltal £ stadalfravik)). Peer syndu ad blédprystingur
vard edlilegur hja 40% af 25 sjuklingum & 20 mg skammti & dag og hja 56% af 25 sjuklingum & 10 mg
skammti tvisvar & dag. I tviblindri, slembiradadri, lyfleysumidadri rannsokn & sjiklingum med
einangradan slagbils haprysting kom fram ad lerkanidipin var virkt vid leekkun slagbilsprystings fra
medal upphafsgildi 172,6 + 5,6 mmHg i 140,2 + 8,7 mmHg.

Born
Engar Kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & bérnum.



5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Lerkanidipin er ad fullu frasogad eftir inntoku & 10 mg og 20 mg og hamarksgildi i plasma, 3,30 ng/ml
+ 2,09 stadalfravik og 7,66 ng/ml £ 5,90 stadalfravik, er nad 1,5 til 3 Klst. eftir inntoku.

Bédar handhverfur lerkanidipins syna svipada hegdun hvad vardar plasmagildi: Timi par til
hamarkspéttni er nad er sa sami, hdmarkspéttni i plasma og flatarmal undir bléopéttniferli eru ad
medaltali 1,2 sinnum haerri fyrir (S)-handhverfuna og helmingunartimi brotthvarfs beggja handhverfa
er ndnast sa sami. Engin in vivo vixlun milli handhverfa hefur komid fram.

par sem fyrstu umferdar umbrot eru mikil er nyting lerkanidipins vid inntoku hja sjaklingum sem ekki
eru fastandi u.p.b. 10%, pé pad minnki i 1/3 pegar pad er gefid heilsuhraustum fastandi
sjalfbodalidum.

Adgengi lerkanidipins eykst fjorfalt pegar pad er tekid inn allt ad 2 Klst. eftir fiturika maltio.
Skv. pvi & ad taka lerkanidipin fyrir mat.

Dreifing
Dreifing ur plasma ut i vefi og liffeeri er hr6d og mikil.

Proteinbinding lerkanidipins er yfir 98%. bar sem proteingildi i plasma eru laekkud hja sjuklingum
med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, geti hlutfallid af friu lerkanidipini verid aukid.

Umbrot
Lerkanidipin er ad miklu leyti umbrotid af CYP3A4; ekkert finnst af méourlyfinu i pvagi eda
haegdum. Lyfinu er adallega breytt i dvirk umbrotsefni og u.p.b. 50% af skammti er skilid Ut med

pvagi.

In vitro tilraunir med lifrarfrymisnet manna hafa leitt i 1jos ad lerkanidipin synir nokkra hemlun &
CYP3A4 og CYP2D6, vid 160-falda péttni fyrir fyrrnefnda ensimid og 40-falda péttni fyrir hitt, sem
er meira en hamarkspéttni i plasma eftir 20 mg skammt.

Rannsoknir & milliverkunum hja ménnum syndu par ad auki ad lerkanidipin breytti ekki plasmagildum
midazolams, sem er demigert hvarfefni CYP3A4, né metoprolols, sem er deemigert hvarfefni
CYP2D6. bvi er ekki buist vio ad lerkanidipin i medferdarskdémmtum hamli umbrotum lyfja sem eru
umbrotin af CYP3A4 og CYP2D6.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega med umbrotum.

Medal helmingunartimi brotthvarfs var reiknadur 8-10 klst. og medferdarvirkni endist i 24 klst. vegna
mikillar bindingar vidé himnulipid. Engin uppséfnun kom fram vid endurtekna skommtun.

Linulegt/6linulegt samband

Inntaka & lerkanidipini leidir til plasmagildis lerkanidipins, sem ekki er i beinu hlutfalli vid skammta
(6linuleg hvorf). Eftir 10, 20 eda 40 mg var hamarksplasmapéttni i hlutféllunum 1:3:8 og flatarmal
undir plasmapéttni-tima ferlum i hlutféllunum 1:4:18, sem gefur til kynna stigvaxandi mettun a fyrstu
umferdar umbrotum. T samrami vid pad eykst adgengi vid skammtaaukningu.

Aldradir og nyrna- og lifrarbilun

Synt hefur verid ad lyfjahvorf lerkanidipins eru svipud hja éldrudum sjaklingum og sjuklingum
almennt sem eru med veega eda medal mikid skerta starfsemi nyrna eda lifrar; sjuklingar med
alvarlega nyrnabilun eda sem voru hadir blédskilun syndu haerri (um 70%) gildi lyfsins.

Hja sjuklingum med medal eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi er liklegt ad adgengi lerkanidipins sé
aukid par sem lyfid er venjulega adallega umbrotid i lifur.




5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkun eftir endurtekna skammta, eiturverkun & erfoaefni,
krabbameinsvaldandi ahrifum eda eiturverkunum & axlun. Lyfjafreedilegar dyrarannsoknir & 6ryggi
hafa ekki synt nein ahrif a ésjalfrada taugakerfid, miotaugakerfid eda & virkni meltingarfeera vid
medferdarskommtun.

Markverd ahrif sem hafa komid fram i langtima rannséknum & rottum og hundum tengdust, beint eda
6beint, pekktum vidbrogdum vid storum skémmtum kalsiumblokka og endurspegludu adallega ykt
lythrif.

Lerkanidipin hafdi ekki eiturverkanir & erfdaefni og syndi engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif.
Frj6semi og axlunarhafni almennt hja rottum var Gbreytt vid medferd med lerkanidipini.

Engin merki komu fram um vanskapanavaldandi ahrif hja rottum og kaninum; hinsvegar olli
lerkanidipin i storum skommtum fésturmissi fyrir og eftir hreidrun og seinkun a fésturproska.

Lerkanidipinhydroklorid gefid i storum skommtum (12 mg/kg/dag) vid fedingu framkalladi axlarfestu
(dystocia).

Dreifing lerkanidipins og/eda umbrotsefna pess hja pungudum dyrum og Gtskilnadur i médurmjélk
hafa ekki verid rannsdkud.

Myndefni hafa ekki verio metin sérstaklega i ranns6knum a eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Magnesiumstearat

Povidon

Natrium sterkjuglykolat, gerd A
Mjélkursykureinhydrat
Sellulési, orkristalladur

Filmuhua:

Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhudud tafla:
Makrégoél

Pélyvinylalkohdl, vatnsrofid ad hluta

Talkum

Titantvioxio (E 171)

Jarnoxid, gult (E 172)

Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudud tafla:
Makrogol

PAlyvinylalkohdl, vatnsrofid ad hluta

Talkum

Titantvioxio (E 171)

Jarnoxid, gult (E 172)

Jarnoxig, rautt (E 172)

6.2 Osamrymanleiki



A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Pynnupakkningar
3ér.

Tofluglos
3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

HDPE-glas: Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbuadum vel lokudum til
varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

pynnupakkning (al/PVC/PVDC) med rifpynnu.
Tofluglas (HDPE), lokad med innsigludu LDPE loki.

Pakkningasteerdir:

pynnupakkningar (Al/PVC/PVDC):

Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhadadar toflur: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 filmuhidadar
toflur

Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhudadar toflur: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 filmuhudadar
toflur

Tofluglos:

Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhtdadar to6flur: 100 filmuhtdadar toflur
Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhtdadar toflur: 100 filmuhtdadar toflur
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Simi 550 3300

8. MARKADSLEYFISNUMER

Lerkanidipin Actavis 10 mg filmuhadadar toflur:  1S/1/08/043/01
Lerkanidipin Actavis 20 mg filmuhadadar toflur:  1S/1/08/043/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. oktober 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. desember 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. oktober 2023.

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