Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enalapril + Lercanidipine Accord, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Enalapril + Lercanidipine Accord, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Enalaprili maleas + Lercanidipini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enalapril + Lercanidipine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Enalapril + Lercanidipine Accord
Jak przyjmowac lek Enalapril + Lercanidipine Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Enalapril + Lercanidipine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Enalapril + Lercanidipine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Enalapril + Lercanidipine Accord to lek ztoZzony, zawierajacy inhibitor ACE (enalapryl) i antagoniste
kanatu wapniowego (lerkanidypina), dwa leki o dziataniu obnizajacym ci$nienie tetnicze krwi.

Enalapril + Lercanidipine Accord10 mg + 10 mg

Lek Enalapril + Lercanidipine Accord jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego
(nadcisnienia) u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
podczas leczenia lerkanidyping w dawce 10 mg, jako jedynym lekiem.

Enalapril + Lercanidipine Accord 20 mg + 10 mg

Lek Enalapril + Lercanidipine Accord jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego
(nadcisnienia) u dorostych pacjentdow, u ktorych ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
podczas leczenia enalaprylem w dawce 20 mg, jako jedynym lekiem.

Leku Enalapril + Lercanidipine Accord nie nalezy stosowa¢ w rozpoczynaniu leczenia nadci$nienia
tetniczego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Enalapril + Lercanidipine Accord

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Enalapril + Lercanidipine Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na enalapryl lub lerkanidyping lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na leki podobne do tych, ktore
znajdujg si¢ w leku Enalapril + Lercanidipine Accord, tj. na leki okreslane jako inhibitory ACE
lub antagonisci kanalu wapniowego

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta
powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy) po przyjeciu
inhibitora ACE lub o nieznanej przyczynie, lub dziedziczny

- jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce lub zaburzenie czynnosci nerek i pacjent przyjmuje lek
obnizajacy ci$nienie tetnicze zawierajacy aliskiren
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- jesli pacjentka jest po 3. miesigcu cigzy (lepiej rowniez unika¢ stosowania leku Enalapril +
Lercanidipine Accord we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt Cigza)
- jesli u pacjenta stwierdzono pewne choroby serca:
- zwezenie drogi odplywu krwi z lewej komory serca, w tym zwe¢zenie zastawki aorty
- nieleczona niewydolno$¢ serca
- dyskomfort w klatce piersiowej podczas spoczynku lub nasilajacy si¢ lub wystepujacy
czesciej (niestabilna dlawica piersiowa)
- W ciggu miesigca po zawale mig$nia sercowego
- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub pacjent poddawany jest
dializie
- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci watroby
- jesli pacjent stosuje leki, ktére hamujg metabolizm watrobowy, takie jak:
- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol)
- antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna, troleandomycyna)
- leki przeciwwirusowe (np. rytonawir)
- jesli pacjent stosuje jednoczesnie lek o nazwie cyklosporyna (stosowany po przeszczepieniu w
celu zapobiegania odrzuceniu narzadu)
- jednoczesnie z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord nalezy omowic to z

lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze (objawia si¢ jako ostabienie lub zawroty glowy,
szczegblnie w pozycji stojacej)

- jesli w ostatnim czasie u pacjenta wystepowaty nasilone wymioty lub biegunka

- jesli pacjent jest na diecie z ograniczeniem soli

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba serca

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba dotyczaca naczyn médzgowych

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek (lub przeszczepiono mu nerke)

- jesli pacjent jest poddawany dializie

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia w obrazie krwi, takie jak mata liczba biatych krwinek lub
ich brak (leukopenia, agranulocytoza), mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢) lub
zmnigjszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢)

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby tkanki tacznej z zajeciem naczyn krwiono$nych (np. toczen
rumieniowaty, reumatoidalne zapalenie stawow lub twardzina skory) lub pacjent przyjmuje leki
hamujace uktad odporno$ciowy lub pacjent przyjmuje allopurynol i (lub) prokainamid

- pacjentow rasy czarnej nalezy poinformowang, ze istnieje u nich zwigkszone ryzyko
wystepowania reakcji alergicznych, w tym obrzeku twarzy, ust, jezyka lub gardta, w tym z
utrudnieniem polykania lub oddychania podczas przyjmowania inhibitoréw ACE

- jesli pacjent ma cukrzyce

- jesli pojawi si¢ uporczywy suchy kaszel

- jesli pacjent stosuje preparaty potasu, leki moczopedne oszczedzajace potas lub zamienniki soli
kuchennej, zawierajace potas

- jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko. Nie zaleca si¢
stosowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go
stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢
dziecku (patrz punkt Cigza)

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego cis$nienia t¢tniczego:

- antagonisci receptorow angiotensyny II (ARB) (znane rowniez jako sartany — np.
walsartan, telmisartan, irbesartan), szczegolnie w przypadku chordb nerek
zwigzanych z cukrzyca

- aliskiren

- jesli przyjmuje Pan/Pani jeden z nastepujacych lekow, wystepuje podwyzszone ryzyko



wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak

gardto):

- syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekow bedgcych inhibitorami mTOR
(stosowanych aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionych organow).

Lekarz prowadzgcy moze monitorowaé czynnos$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Enalapril + Lercanidipine
Accord

Pacjenci powinni mie¢ §wiadomo$¢, ze ten lek ma mniejsza skutecznos¢ obnizania ci$nienia tetniczego
u pacjentdow rasy czarnej w poréwnaniu do pacjentéw innych ras.

Pacjenci oczekujacy na wykonanie zabiegu chirurgicznego

Jesli w najblizszej przysztosci planowane jest wykonanie ktoregokolwiek z ponizszych zabiegow,
nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Enalapril + Lercanidipine Accord:

- jakikolwiek zabieg operacyjny lub podanie znieczulenia (rowniez u dentysty)

- zabieg polegajacy na usunigciu cholesterolu z krwi, tzw. afereza LDL

- odczulanie, w celu zmniejszenia objawow reakcji alergicznej na uzadlenie pszczoty lub osy.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- z0le zabarwienie skory 1 bton §luzowych (patrz punkt 4).

W takich przypadkach nalezy przerwac¢ stosowanie leku Enalapril + Lercanidipine Accord, a lekarz
podejmie odpowiednie srodki.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak informacji
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Lek Enalapril + Lercanidipine Accord a inne leki
Leku Enalapril + Lercanidipine Accord nie wolno stosowac¢ z niektorymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach dostepnych
bez recepty. Jesli lek Enalapril + Lercanidipine Accord jest stosowany jednoczesnie z niektorymi
innymi lekami, dziatanie leku Enalapril + Lercanidipine Accord lub dziatanie innego leku moze by¢
zmienione, badz tez czg$ciej moga wystgpowac pewne dziatania niepozadane.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow:

- lit (lek stosowany w leczeniu pewnych typdw depresji)

- leki stosowane w leczeniu depresji, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

- leki stosowane w leczeniu silnego bolu (opioidowe leki przeciwbdlowe, np. morfina)

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, tzw. leki przeciwpsychotyczne

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2 (leki zmniejszajace stan zapalny
oraz stosowane w celu zmniejszenia bolu)

- niektore leki przeciwbolowe lub stosowane w leczeniu zapalenia stawow, w tym leczenie
solami ztota

- niektore leki na kaszel i przezigbienie oraz leki zmniejszajace mase ciala, zawierajace tzw.
sympatykomimetyki

- leki przeciwcukrzycowe (w tym doustne leki przeciwcukrzycowe i insulina)

- terfenadyna lub astemizol (leki stosowane w leczeniu alergii)

- amiodaron lub chinidyna (leki stosowane w leczeniu szybkiego bicia serca)

- fenytoina lub karbamazepina (Ieki stosowane w leczeniu padaczki)

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu chordb serca)



- midazolam (lek utatwiajacy zasypanie)

- leki beta-adrenolityczne (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia i chordob serca)

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej i zgagi) w dawkach dobowych
wiekszych niz 800 mg.

- leki stosowane najczesciej, aby zapobiegaé odrzuceniu przeszczepionych organow (syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekéw bedacych inhibitorami mTOR); Patrz czes$¢
,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”

- suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajgce potas, leki moczopedne (leki zwigckszajgce
ilo$¢ wytwarzanego moczu, w szczegolnosci te tak zwane oszczgdzajace potas), inne leki, ktore
mogg zwigkszy¢ poziom potasu w ciele (takie jak heparyna i kotrimoksazol zwany tez
trimetoprymem/sulfametoksazolem).

Lekarz prowadzgcy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne srodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Enalapril + Lercanidipine Accord”
oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Enalapril + Lercanidipine Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
- Leku Enalapril + Lercanidipine Accord nie nalezy przyjmowac tacznie z grejpfrutem lub
sokiem grejpfrutowym.
- Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Enalapril + Lercanidipine Accord. Z tego powodu zaleca
si¢ powstrzymanie od spozycia alkoholu lub radykalne zmniejszenie spozycia alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Cigza
Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna koniecznie

poinformowac¢ lekarza. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Enalapril + Lercanidipine
Accord przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie
innego leku zamiast leku Enalapril + Lercanidipine Accord. Nie zaleca si¢ stosowania leku Enalapril +
Lercanidipine Accord we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca
si¢ karmienia piersig noworodkow (kilka pierwszych tygodni po urodzeniu), a zwlaszcza
wczesniakow podczas stosowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord. W przypadku
starszego niemowlecia lekarz poinformuje o korzys$ciach i ryzyku stosowania leku Enalapril
+ Lercanidipine Accord podczas karmienia piersig w pordwnaniu z innymi metodami
leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli podczas leczenia wystapig zawroty gtowy, oslabienie, zmeczenie lub senno$¢, nie wolno
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Enalapril + Lercanidipine Accord zawiera laktoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek Enalapril + Lercanidipine Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dorosli: Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobe,
przyjmowana codziennie o tej samej porze. Tabletke najlepiej przyjmowac rano, co najmniej 15 minut
przed $niadaniem. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek/pacjenci w podeszlym wieku: dawke leku ustali lekarz na
podstawie oceny czynno$ci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Enalapril + Lercanidipine Accord

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
natychmiast zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Zazycie dawki wigkszej
niz zalecana moze spowodowaé¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego oraz nieregularng lub
szybsza czynno$¢ serca, niepokoj lub senno$¢ oraz bol w boku i plecach.

Pominie¢cie zastosowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord

W przypadku pominigcia dawki nalezy pomingé nieprzyjeta dawke leku.
Nastepnie nalezy kontynuowac stosowanie tabletek zgodnie z zaleceniem.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord

Nie wolno przerywac przyjmowania leku, o ile nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Stosowanie leku moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Enalapril + Lercanidipine Accord i natychmiast

poinformowa¢ lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych objawow:

- reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac
trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu

- cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenie jamy ustnej, pogorszenie wystepujacej
wczesniej choroby skory, zaczerwienienie, powstawanie pecherzy lub odwarstwienie skory (jak
w przypadku zespohu Stevensa-Johnsona, martwicy toksyczno-rozptywnej naskorka lub
rumienia wielopostaciowego).

Po rozpoczeciu przyjmowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord mogg wystgpowac omdlenia lub
zawroty glowy, lub niewyrazne widzenie; jest to spowodowane nagtym spadkiem cisnienia t¢tniczego;
w takim przypadku pomocne bedzie przyjecie pozycji lezacej. W razie watpliwosci nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Dzialania niepozadane zglaszane podczas przyjmowania leku Enalapril + Lercanidipine Accord
Czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):
Kaszel, zawroty glowy, bdl glowy.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):

Zmiany morfologii krwi, np. zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie st¢zenie potasu we krwi,
nerwowos$¢ (niepokoj), zawroty glowy podczas wstawania, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, szybkie bicie serca, szybkie lub nierowne bicia serca (kotatanie serca), nagle
zaczerwienienie twarzy, szyi lub klatki piersiowej (uderzenia krwi do glowy), niskie ci$nienie tetnicze,
boél brzucha, zaparcia, nudnos$ci, zwigkszona aktywnos¢ enzymoéw watrobowych, zaczerwienienie
skory, bol stawow, zwickszona czestos¢ oddawania moczu, ostabienie, zmgczenie, uczucie goraca,
obrzek kostek.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sob):



Niedokrwistosc¢, reakcje alergiczne, dzwonienie w uszach (szumy uszne), zapas¢ z powodu bardzo
niskiego ci$nienia tetniczego, suchos¢ w gardle, bol gardta, niestrawno$é, stony posmak na jezyku,
biegunka, sucho$¢ w ustach, obrzek dzigset i warg, wysypka skorna, pokrzywka, oddawanie moczu w
nocy, zwigkszenie ilo§ci moczu, impotencja.

Dodatkowe dzialania niepozadane zglaszane podczas stosowania samego enalaprylu lub samej
lerkanidypiny

Enalapryl

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
Niewyrazne widzenie, zawroty glowy, kaszel, nudnosci, ostabienie.

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

Depresja, omdlenia, b6l w klatce piersiowej, zmiany w rytmie bicia serca, dusznos¢, biegunka, bol
brzucha, zaburzenia zmystu smaku, wysypka skorna, zmgczenie, zwigkszenie stezenia potasu we krwi,
zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (wykrywane podczas badan).

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

Niedokrwisto$¢ (w tym aplastyczna i hemolityczna), nagly spadek ci$nienia t¢tniczego krwi, uczucie
splatania, bezsenno$¢ lub sennos$¢, uczucie mrowienia lub dretwienia skory, zawat serca
(prawdopodobnie z powodu bardzo niskiego cisnienia tetniczego u niektorych pacjentéw z grupy
wysokiego ryzyka, w tym u pacjentéw z zaburzeniami dotyczacymi przeptywu krwi w sercu lub
moézgu), udar mozgu (prawdopodobnie z powodu bardzo niskiego ci$nienia tetniczego u pacjentow

z grupy wysokiego ryzyka), wodnisty wyciek z nosa, bol gardta i chrypka, astma, spowolniony pasaz
jelitowy, zapalenie trzustki, nudnoS$ci, niestrawno$¢, podraznienie Zotagdka, sucho$¢ w ustach, wrzody,
jadlowstret, zwigkszone pocenie, §wiad lub pokrzywka, tysienie, zaburzenie czynnosci nerek,
niewydolno$¢ nerek, wysokie stezenie biatka w moczu (oznaczone w badaniu moczu), impotencja,
skurcze migséni, ogolnie zte samopoczucie, wysoka temperatura ciata (gorgczka), male stezenie cukru
lub sodu, duze stgzenie mocznika we krwi (wszystkie oznaczone w badaniu krwi).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sob):

Zmiany morfologii krwi, np. mata liczba biatych krwinek, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,
choroby autoimmunologiczne, niezwykte sny lub trudno$ci w zasypianiu, objaw Raynauda (bardzo
zimne i blade dlonie i stopy z powodu matego przeptywu krwi), nacieki w ptucach, zapalenie nosa,
zapalenie ptuc, obrzek jezyka, choroby watroby, takie jak pogorszenie czynno$ci watroby, zapalenie
watroby, zottaczka (zazotcenie skory lub oczu), duze stgzenie bilirubiny (mierzone w badaniu krwi),
mniejsza ilo$¢ wytwarzanego moczu, powickszenie gruczotéw piersiowych u mezczyzn.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
Obrzek jelit (obrzgk naczynioruchowy jelit).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Nadmierne wytwarzanie hormonu antydiuretycznego, powodujace zatrzymywanie plynow,
prowadzace do ostabienia, zm¢czenia lub uczucia splatania.

Zglaszano zesp6t objawow, ktory moze obejmowac niektore lub wszystkie z nastepujacych objawow:
goraczka, zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalanie btony surowiczej/zapalenie naczyn), bol mieéni
(bol migsni/zapalenie migsni), bol stawow (bol stawdw/zapalenie stawdw). Moze wystapi¢ wysypka,

nadwrazliwo$¢ na §wiatlo lub inne objawy skorne.

Lerkanidypina
Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

Dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym dopltywem krwi do serca),
wymioty, zgaga, bol migsni.



Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb):
Bol w klatce piersiowe;.

U pacjentéow z wezesniej obecng dtawica piersiowa odnotowywano zwiekszong czestos¢, czas trwania
lub cigzkos¢ tych napaddéw w przypadku stosowania lekow z grupy, do ktorej nalezy lerkanidypina.
Moga wystapi¢ pojedyncze przypadki zawatu mig$nia sercowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Enalapril + Lercanidipine Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Enalapril + Lercanidipine Accord

- Substancjami czynnymi leku sg enalaprylu maleinian i lerkanidypiny chlorowodorek.

- Kazda tabletka powlekana leku Enalapril + Lercanidipine Accord, 10 mg + 10 mg zawiera
10 mg enalaprylu maleinianu (co odpowiada 7,64 mg enalaprylu) i 10 mg lerkanidypiny
chlorowodorku (co odpowiada 9,44 mg lerkanidypiny).

- Kazda tabletka powlekana leku Enalapril + Lercanidipine Accord, 20 mg + 10 mg zawiera
20 mg enalaprylu maleinianu (co odpowiada 15,29 mg enalaprylu) i 10 mg lerkanidypiny
chlorowodorku (co odpowiada 9,44 mg lerkanidypiny).

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, powidon
K30, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu wodorowgglan.

Otoczka tabletki:

Enalapril + Lercanidipine Accord, 10 mg + 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 3350, talk.

Enalapril + Lercanidipine Accord, 20 mg + 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zoity (E172).




Jak wyglada lek Enalapril + Lercanidipine Accord i co zawiera opakowanie

Enalapril + Lercanidipine Accord, 10 mg + 10 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o wymiarach 9,5 x 7,5 mm.

Enalapril + Lercanidipine Accord, 20 mg + 10 mg: zo6lte, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o $rednicy 9 mm.

Wielkosci opakowan

Blistry (AI/OPA/PVC/ALl)

Enalapril + Lercanidipine Accord, 10 mg + 10 mg: 10, 28, 30 i 56 tabletek powlekanych.
Enalapril + Lercanidipine Accord, 20 mg + 10 mg: 10, 28, 30 i 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2019



