GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Lercanidipin STADA 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Lercanidipinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
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Was ist Lercanidipin STADA und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lercanidipin STADA beachten?
Wie ist Lercanidipin STADA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lercanidipin STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Lercanidipin STADA und wofir wird es angewendet?

Lercanidipin STADA ist ein selektiver Calciumkanalblocker aus der
Arzneimittelgruppe der Dihydropyridine. Selektive Calciumkanalblocker senken
einen erhoéhten Blutdruck, indem sie die Blutgefalte entspannen und somit
erweitern.

Lercanidipin STADA wird angewendet
zur Behandlung von leichtem bis mittelschwerem Bluthochdruck (essenzielle
Hypertonie).
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. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lercanidipin STADA beachten?

Lercanidipin STADA darf NICHT eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Lercanidipinhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind




— wenn Sie schon einmal auf eng mit Lercanidipin verwandte Arzneimittel
allergisch reagiert haben (wie z.B. Amlodipin, Nicardipin, Felodipin,
Isradipin, Nifedipin oder Lacidipin)

— wenn Sie schwanger sind, gerade stillen oder im gebarfahigen Alter sind
(siehe unter Abschnitt 2: Schwangerschaft und Stillzeit)

— wenn Sie bestimmte Herzleiden haben wie:
¢ nicht ausreichend behandelte Herzleistungsschwache
e Behinderung des Blutabflusses aus dem Herzen
e instabile Angina pectoris (Ruheangina oder stufenweise sich

verschlimmernde Angina pectoris)
e wenn Sie vor weniger als einem Monat einen Herzinfarkt hatten

— wenn Sie schwer leber- oder nierenkrank sind

— wenn Sie Nahrungsmittel zu sich nehmen oder Arzneimittel einnehmen, die
die Wirkung und/oder Nebenwirkungen von Lercanidipin STADA verandern
koénnen, wie z.B.:

e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol oder Itraconazol)

e Makrolid-Antibiotika (z.B. Erythromycin oder Troleandomycin)

e Arzneimittel gegen Virusinfektionen (z.B. Ritonavir, ein Arzneimittel zur
Behandlung von AIDS)

e Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Verhitung von Abstol3ungsreaktionen
nach einer Transplantation)

e Grapefruit oder Grapefruitsaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lercanidipin
STADA einnehmen, insbesondere wenn Sie die folgenden Erkrankungen haben
oder hatten:

— Sinusknotensyndrom (eine Herzkrankheit, bei der der Herzschlag zu schnell
oder zu langsam werden kann), wenn lhnen deswegen noch kein
Herzschrittmacher eingesetzt wurde

— Linksherzinsuffizienz bzw. Funktionsstorung der linken Herzhalfte (eine
Herzkrankheit, bei der eine der Herzkammern sich nicht normal mit Blut
fullen oder das Blut nicht normal auspumpen kann)

— ischamische Herzkrankheit (bei dieser Erkrankung ist die Blutversorgung
des Herzens unzureichend)

— Angina pectoris (Brustschmerzen)

— leichte bis mittelschwere Leber- oder Nierenerkrankungen.

Einnahme von Lercanidipin STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie durfen Lercanidipin STADA nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln
anwenden, die den Abbau von Lercanidipin im Korper storen und dadurch die
Wirkung und/oder Nebenwirkungen von Lercanidipin STADA verandern



konnen. Ihr Arzt kann Ihnen sagen, welche Arzneimittel dazu zahlen. Unter

anderem gehoren dazu:

— Ciclosporin (zur Verhltung von Abstoldungsreaktionen nach einer
Transplantation)

— Ketoconazol und Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

— Ritonavir (zur Behandlung von AIDS)

— Erythromycin und Troleandomycin (Antibiotika).

Der Lercanidipin-Blutspiegel kann durch bestimmte Arzneimittel verandert
werden, die Uber das Leberenzym CYP3A4 verstoffwechselt, das heil’t aktiviert
oder abgebaut, werden oder die dieses Enzyms im Korper stimulieren. Fragen
Sie deshalb lhren Arzt um Rat, wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen.

Die Wirkung von Lercanidipin wird verstarkt durch:

— Midazolam (ein Beruhigungsmittel)

— Terfenadin, Astemizol (Antihistaminika; zur Behandlung von Heuschnupfen
und anderen Allergien)

— Amiodaron, Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)

— Cimetidin (zur Behandlung eines Magengeschwurs) in Dosierungen uber
800 mg pro Tag.

Die Wirkung von Lercanidipin wird abgeschwacht durch:

— Phenytoin, Carbamazepin (Antikonvulsiva zur Behandlung von Epilepsie)

— Rifampicin (ein Antibiotikum)

— Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und
bestimmten Herzkrankheiten), wie z.B. Metoprolol.

Lercanidipin verstarkt die Wirkung von:
— Digoxin (zur Behandlung von Herzkrankheiten)
— Simvastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels).

Einnahme von Lercanidipin STADA zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Nehmen Sie Lercanidipin STADA mindestens 15 Minuten vor einer Mahlzeit
(bevorzugt vor dem Frihsttick) ein.

Durch Alkoholkonsum konnen sich die Wirkung und die Nebenwirkungen von
Lercanidipin verstarken. Trinken Sie daher keinen Alkohol wahrend der
Behandlung.

Durch Grapefruitsaft kann der Lercanidipin-Blutspiegel ansteigen. Daher dtirfen
Sie wahrend der Behandlung mit Lercanidipin STADA keine Grapefruit essen
und keinen Grapefruitsaft trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Sie durfen Lercanidipin STADA nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.
Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder glauben, mdglicherweise
schwanger zu sein, mussen Sie lhren Arzt daruber informieren. Ihr Arzt wird Sie
dann auf eine andere Behandlung umstellen.

Stillzeit

Nehmen Sie Lercanidipin STADA nicht ein, wenn Sie stillen. Ihr Kind kann sonst
uber die Muttermilch Lercanidipin aufnehmen. Wenn Sie weiter mit Lercanidipin
STADA behandelt werden missen, mussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstlchtigkeit beeintrachtigen.

Lercanidipin kann Schwindelgefuhl, Schwache, Mudigkeit und Schlafrigkeit
verursachen. Flhren Sie keine Fahrzeuge und bedienen Sie keine Maschinen,
wenn dies bei lhnen der Fall ist.

Lercanidipin STADA enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Lercanidipin STADA daher erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Lercanidipin STADA einzunehmen?

Nehmen Sie Lercanidipin STADA immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Art der Anwendung

Lercanidipin STADA Tabletten oder Tablettenhalften sind im Ganzen und
unzerkaut mit 1 Glas Wasser zu schlucken. Die Einnahme soll am besten
morgens mindestens 15 Minuten vor dem Fruhstuck erfolgen.

Lercanidipin STADA 20 mg:

Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden. Bewahren Sie die
verbleibende Tablettenhalfte lichtgeschutzt auf, z.B. indem Sie diese zuruck in
den Blister geben und im Umkarton aufbewahren. Nehmen Sie diese zweite
Tablettenhalfte mit der nachsten Dosis ein.




Dosierung

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betragt 1-mal taglich 10 mg. Falls erforderlich kann Ihr
Arzt die Tagesdosis auf 20 mg erhéhen.

Altere Patienten
Im Allgemeinen ist fur altere Patienten keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

Bei leicht- bis mittelgradigen Nieren- oder Leberfunktionsstérungen betragt die
ubliche Anfangsdosis 1-mal taglich 10 mg. Dosissteigerungen wird Ihr Arzt
besonders vorsichtig vornehmen.

Wenn Sie eine schwere Nieren- oder Leberfunktionsstérung haben, durfen Sie
Lercanidipin STADA nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Lercanidipin STADA wird bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren aufgrund unzureichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit
nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge Lercanidipin STADA eingenommen haben,
als Sie sollten

Verstandigen Sie umgehend einen Arzt oder die nachstgelegene Notaufnahme
eines Krankenhauses, wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben.

Bei einer Uberdosierung kann es zu einem starken Blutdruckabfall (Hypotonie),
beschleunigtem oder verlangsamtem Herzschlag, Bewusstlosigkeit und
anderen schwerwiegenden unerwunschten Wirkungen kommen. Weitere
Symptome siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind maglich®. Die
aufgefiihrten Nebenwirkungen kénnen bei einer Uberdosierung in verstarkter
Form auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Lercanidipin STADA vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie einfach die nachste Dosis zur gewohnten Zeit
ein.

Wenn Sie die Einnahme von Lercanidipin STADA abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Lercanidipin STADA nicht ohne Rucksprache
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen wurden mit Lercanidipin STADA in Zusammenhang
gebracht:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

Herzklopfen (Palpitationen)

Periphere Odeme (Flussigkeitsansammlung in den Gliedmalen,
insbesondere in den Beinen)

Kopfschmerzen

Schwindelgefuhl

Hitzegefuhl (Hautrétung, insbesondere im Gesicht).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):

Angina pectoris (Brustschmerzen)

Einige Arzneimittel, die ahnlich wirken wie Lercanidipin STADA, kénnen
Prakordialschmerzen (Schmerzen in der Herzgegend) verursachen
Schlafrigkeit (Somnolenz)

Ubelkeit

Verdauungsstorungen

Durchfall

Bauchschmerzen

Erbrechen

Erhohte Urinmenge (Polyurie)

Hautausschlag

Muskelschmerzen

Schwache

Mudigkeit (Fatigue).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen):

Wenn Sie unter Angina pectoris leiden, kdnnen Ilhre Beschwerden haufiger,
starker oder langer auftreten

In Einzelfallen kann ein Herzanfall (Herzinfarkt) auftreten

Ohnmacht (Synkope)

Anstieg der Leberwerte (bildet sich Ublicherweise nach Beendigung der
Behandlung zurtck)

Verdickung des Zahnfleischs (Gingivahypertrophie)

Haufigeres Wasserlassen

Hypotonie (niedriger Blutdruck)

Schmerzen im Brustkorb.




Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Lercanidipin STADA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Tabletten in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.
Tablettenhalften sind lichtgeschitzt aufzubewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lercanidipin STADA enthalt
Der Wirkstoff ist Lercanidipin.

1 Tablette enthalt 10 mg Lercanidipinhydrochlorid als Lercanidipinhydrochlorid-
Hemihydrat.



http://www.basg.gv.at/

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Maisstarke,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid
(wasserfrei), Magnesiumstearat.

Filmuberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Titandioxid (E171), Talkum,
Eisenoxid (E172).

Wie Lercanidipin STADA aussieht und Inhalt der Packung

Lercanidipin STADA 10 mg sind gelbe, runde, beidseits gewolbte (bikonvexe)
Filmtabletten mit einem Durchmesser von 6,5 mm und Bruchkerbe. Die
Bruchkerbe dient nur dem Teilen flur erleichtertes Schlucken und nicht zum
Teilen in zwei gleiche Dosen.

Lercanidipin STADA ist in Packungen mit 10 und 30 Stlick in weil-opaken
Aluminium/PVC/PVdC-Blistern erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland
LAMP SAN PROSPERO S.p.A., Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero
(Modena), Italien

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel Co., Tipperary, Irland
Eurogenerics N.V./S.A., Heizel Esplanade b22, 1020 Brussel, Belgien
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterreich

STADA M&D SRL, Str. Trascaului, Nr 10, 401135, Turda, Rumanien

Z.Nr.: 1-29077

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Osterreich: Lercanidipin STADA 10 mg Filmtabletten
Belgien: Lercanidipine EG 10 mg filmomhulde tabletten
Bulgarien: ARETA 10 mg

Danemark: Lercastad

Spanien: Lercanidipino STADA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Irland: Lercanidipin Clonmel 10 mg Film-coated Tablets

Italien: LERCANIDIPINA EG 10 mg compresse rivestite con film

Luxemburg: Lercanidipine EG 10 mg comprimés pelliculés

Portugal: Lercanidipina Ciclum

Rumanien: Lercanidipina STADA-HEMOFARM 10 mg comprimate filmate



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.
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