Nazwa produktu leczniczego: (A) Lercan, 10 mg, tabletki powlekane. (B) Lercan, 20 mg, tabletki
powlekane. Nazwa powszechnie stosowana: (A i B) Lerkanidypina. Sktad jakosciowy i iloSciowy
substancji czynnej: (A) Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku
(Lercanidipini hydrochloridum), co odpowiada 9,4 mg lerkanidypiny. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mg laktozy jednowodnej. (B) Kazda tabletka
powlekana zawiera 20 mg lerkanidypiny chlorowodorku (Lercanidipini hydrochloridum), co
odpowiada 18,8 mg lerkanidypiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Jedna tabletka
powlekana zawiera 60 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna: (A) Tabletki powlekane.
Zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy 6,5 mm z rowkiem dzielacym po jednej
stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie
podziat na rowne dawki. (B) Tabletki powlekane. Rozowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki o
srednicy 8,5 mm z rowkiem dzielagcym po jednej stronie tabletki. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki. Wskazania do stosowania: (A i B) Produkt leczniczy Lercan jest przeznaczony do leczenia
tagodnego lub umiarkowanego nadcisnienia tetniczego samoistnego, u oséb dorostych. Dawkowanie
i sposob podawania: (A i B) Zalecana jednorazowa dawka dobowa produktu leczniczego Lercan
wynosi 10 mg. Produkt nalezy przyjmowaé doustnie, co najmniej 15 minut przed positkiem. Dawke
mozna zwiekszy¢ do 20 mg na dobe, w zaleznosci od skutecznosci produktu u danego pacjenta.
Dawke nalezy zwiekszaé stopniowo, poniewaz oczekiwane petne dziatanie przeciwnadci$nieniowe
moze wystgpi¢ w ciggu 2 tygodni. W przypadku niewystarczajgcego obnizenia cisnienia tetniczego
podczas monoterapii, produkt leczniczy Lercan mozna stosowaé w skojarzeniu z lekami blokujgcymi
receptory beta-adrenergiczne (np. atenolol), lekami moczopednymi (np. hydrochlorotiazyd) lub
inhibitorami konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl lub enalapryl). Poniewaz krzywa obrazujaca
zaleznosé miedzy wielkoscig dawki i skutecznoscia leczenia ma poczgtkowo ostry przebieg, po ktérym
dla dawek wynoszacych 20-30 mg wystepuje plateau, nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz
zalecane, gdyz zwieksza sie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych bez zwiekszenia skutecznosci
leczenia. Pacjenci w podesztym wieku: Chociaz wtasciwosci farmakokinetyczne produktu Lercan i
doswiadczenie kliniczne wskazujg, ze u pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania, to jednak leczenie produktem leczniczym Lercan pacjentéw w tej grupie
wiekowej nalezy rozpoczynaé z ostroznoscig. Dzieci i miodziez: Nie zaleca sie stosowania
lerkanidypiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub
watroby: Produkt leczniczy Lercan nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow z tagodng
lub umiarkowang niewydolnoscig nerek lub watroby. Mimo ze zalecana zwykle dawka dobowa moze
by¢ dobrze tolerowana u tych pacjentéw, to jednak nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zwiekszania
dawki do 20 mg na dobe. Przeciwnadcisnieniowe dziatanie produktu Lercan moze by¢ nasilone u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, w tej grupie pacjentéw nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawkowania. Produkt leczniczy Lercan jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (wspodtczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR <30 ml/min), w tym u pacjentow
poddawanych dializoterapii. Sposéb podania: (A i B) Podanie doustne. Srodki ostroznosci przed
przyjeciem produktu leczniczego Lercan: zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego Lercan rano,
co najmniej 15 minut przed $niadaniem, podczas leczenia nie nalezy spozywac grejpfrutow ani pic
soku grejpfrutowego. Przeciwwskazania: (A i B) Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Zwezenie drogi odptywu krwi z lewej komory serca. Nieleczona
zastoinowa niewydolnos¢ serca. Niestabilna dusznica bolesna lub niedawno przebyty (w ciggu 1
miesigca) zawat miesnia serca. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min), w tym pacjenci
poddawani dializoterapii. Jednoczesne stosowanie: z silnym inhibitorem cytochromu CYP3A4, z
cyklosporyng, z grejpfrutem i sokiem grejpfrutowym. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci



dotyczace stosowania: (A i B) Zespdt chorego wezta zatokowego: Lerkanidypine nalezy stosowac
szczegllnie ostroznie u pacjentéw z zespotem chorego wezta zatokowego (bez rozrusznika).
Zaburzenia czynnosci lewej komory serca: Mimo, ze w kontrolowanych badaniach klinicznych
dotyczacych hemodynamiki nie stwierdzono wptywu na czynnos¢ komor serca, nalezy zachowac
ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca. Choroba niedokrwienna serca:
Istniejg doniesienia, ze niektdre krétko dziatajgce pochodne dihydropirydyny mogg zwiekszaé ryzyko
zaburzend sercowo-naczyniowych u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca. Mimo, ze
lercanidypina jest substancjg dtugodziatajaca, nalezy zachowac¢ ostrozno$é u pacjentéw z tej grupy.
Niektére dihydropirydyny moga rzadko prowadzi¢ do wystgpienia bdlu w okolicy przedsercowej lub
napadow dtawicy piersiowej. Bardzo rzadko, u pacjentéw z wczesniej rozpoznang dfawicg piersiowa
moze wystgpi¢ zwiekszenie czestosci, wydtuzenie czasu trwania lub nasilenie ciezkosci napadow.
Obserwowano pojedyncze przypadki zawatéw miesnia serca. Zaburzenia czynnosci nerek lub
watroby: Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas rozpoczynania leczenia u pacjentéw
z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Mimo, ze zalecana zwykle dawka 10
mg na dobe moze by¢ dobrze tolerowana, to nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas zwiekszania dawki
do 20 mg na dobe. Przeciwnadcisnieniowe dziatanie moze by¢ nasilone u pacjentéw z miarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki. Lerkanidypina jest
przeciwwskazana u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (GFR <30 ml/min), w tym u pacjentéw poddawanych hemodializoterapii. Dializa
otrzewnowa: Stosowanie lerkanidypiny powoduje wystgpienie metnego ptynu otrzewnowego u
pacjentéw dializowanych otrzewnowo. Zmetnienie wynika ze zwiekszonego stezenia tréjglicerydéw
w ptynie odprowadzanym z otrzewnej. Chociaz mechanizm powstawania jest nieznany, zmetnienie
ustepuje wkrétce po odstawieniu lerkanidypiny. Wazne jest prawidtowe rozpoznanie tego stanu,
poniewaz metny ptyn otrzewnowy moze zostaé mylnie rozpoznany jako bakteryjne zapalenie
otrzewnej i w konsekwencji prowadzi¢ do niepotrzebnej hospitalizacji i zastosowania empirycznej
antybiotykoterapii. Induktory CYP3A4: Induktory CYP3A4, takie jak leki przeciwdrgawkowe (np.
fenytoina, karbamazepina), a takze ryfampicyna, mogg zmniejszaé stezenie lerkanidypiny w surowicy,
dlatego skutecznos¢ lerkanidypiny moze byé mniejsza niz oczekiwana. Alkohol: Nalezy unikac
spozywania alkoholu, poniewaz moze to nasila¢ dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne
przeciwnadci$nieniowych produktow leczniczych. Laktoza: Ten produkt leczniczy zawiera laktoze.
Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Sod: Ten produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,, wolny
od sodu”. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci lerkanidypiny
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dziatania niepozadane: (A i B) Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa:_Bezpieczenstwo stosowania lerkanidypiny w dawce 10-20 mg raz na dobe zostato
ocenione w podwdjnie zaslepionych badaniach klinicznych kontrolowanych placebo (1200 pacjentow
otrzymywato lerkanidypine i 603 pacjentéw otrzymywato placebo) oraz w dtugoterminowych
badaniach z grupa kontrolng otrzymujgca substancje czynng oraz badaniach bez grupy kontrolnej, w
ktorych wzieto udziat tgcznie 3676 pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym, otrzymujgcych
lerkanidypine. Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi w badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu byty: obrzeki obwodowe, bél gtowy, nagte zaczerwienienie skory,
zwtaszcza twarzy i szyi, tachykardia i kotatanie serca. Ponizszej przedstawiono dziatania niepozgdane
obserwowane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu, w przypadku
ktorych istnieje uzasadniona zaleznos$¢ przyczynowo-skutkowa ze stosowaniem lerkanidypiny,
pogrupowane zgodnie z klasyfikacjg uktadowo-narzgdowa MedDRA i uszeregowane wedtug czestosci
wystepowania: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do



<1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania, objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym sie nasileniem.
Zaburzenia ukfadu immunologicznego: Rzadko: nadwrazliwos¢; Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bol gtowy. Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Rzadko: sennos¢, omdlenie; Zaburzenia serca:
Czesto: tachykardia, kotatanie serca. Rzadko: dfawica piersiowa; Zaburzenia naczyniowe: Czesto:
nagte zaczerwienienie skory (zwtaszcza twarzy i szyi). Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze;
Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czesto: niestrawnos¢, nudnosci, bol w nadbrzuszu. Rzadko:
wymioty, biegunka. Czesto$¢ nieznana: przerost dzigset*, metny ptyn otrzewnowy*; Zaburzenia
watroby i drég zdétciowych: Czestos¢ nieznana: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych w osoczu*; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: wysypka, Swiad.
Rzadko: pokrzywka. Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy®; Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tgcznej: Niezbyt czesto: bol miesni; Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt
czesto: wielomocz, Rzadko: czestomocz. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto:
obrzeki obwodowe. Niezbyt czesto: ostabienie, zmeczenie. Rzadko: bdél w klatce piersiowe;j.
(*dziatania niepozadane ze spontanicznych zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu). Opis
wybranych dziatan niepozgdanych: W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo czestosc
wystepowania obrzekéw obwodowych wynosita 0,9% w grupie przyjmujacej lerkanidypine w dawce
10-20 mg i 0,83% w grupie przyjmujacej placebo. Czestosé ta zwiekszyta sie do 2% w catej badanej
populacji, w tym w dtugoterminowych badaniach klinicznych. Lerkanidypina nie wptywa
niekorzystnie ani na stezenie glukozy we krwi, ani na stezenie lipidow w osoczu. Niektére pochodne
dihydropirydyny mogg w rzadkich przypadkach spowodowaé wystgpienie bdélu w okolicy
przedsercowej lub napaddow dtawicy piersiowej. Bardzo rzadko, u pacjentéw z wczesniej rozpoznang
dtawica piersiowg moze wystgpic¢ zwiekszenie czestosci wystepowania, wydtuzenie czasu trwania lub
nasilenie napaddéw dtawicowych. W pojedynczych przypadkach moze wystgpi¢ zawat serca. Podmiot
odpowiedzialny (A i B) Recordati Ireland Ltd., Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, Irlandia. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat: (A) 21338, (B) 21339, (A i B)
Prezes Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Kategoria dostepnosci: (A i B) Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza — Rp.



