Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pinecard, 10 mg, tabletki powlekane
Pinecard, 20 mg, tabletki powlekane
Lercanidipini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
lnformacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pinecard.i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinecard
Jak stosowac lek Pinecard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pinecard

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

Lo

Co to jest lek Pinecard i w jakim celu si¢ go stosuje

Pinecard (lerkanidypiny chlorowodorek) nalezy do grupy tzw. antagonistow wapnia (pochodnych
dihydropirydyny) - lekow zmniejszajacych cisnienie krwi. Lek ten stosuje si¢ w leczeniu wysokiego
cisnienia tetniczego (nadcisnienia) u dorostych w wieku powyzej 18 lat (jego stosowanie u dzieci w
wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pinecard

Kledy nie stosowa¢ leku Pinecard
jesli pacjent ma uczulenie na lerkanidypiny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta wystapity w przesztosci reakcje uczuleniowe na podobne leki (takie jak
amlodypina, nikardypina, felodypina, izradypina, nifedypina lub lacydypina);
jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca, takg jak:
- nieleczona niewydolnos¢ serca
- zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca
- niestabilna dtawica piersiowa (bol dtawicowy W spoczynku lub nasilajacy sig)
- zawal migénia Sercowego przebyty w ciggu ostatniego miesigca
jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;
jesli pacjent przyjmuje leki, ktore sg inhibitorami izoenzymu CYP3A4:
- leki przeciwgrzybicze (tj. ketokonazol lub itrakonazol)
- antybiotyki makrolidowe (tj. erytromycyna lub troleandomycyna)
- leki przeciwwirusowe (tj. rytonawir)
jesli pacjent otrzymuje lek o nazwie cyklosporyna (stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionego narzadu).

Leku nie nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Leku nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersig (dalsze informacje znajdujg si¢
w punkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Pinecard nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:
ma inne choroby serca i nie ma wszczepionego rozrusznika serca albo stwierdzono u niego
wczesniej dtawice piersiowa;
ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, lub poddawany jest dializoterapii.

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub mogta zajs¢ w ciazg) lub karmi piersia, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wpltyw na ptodnos¢”).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leku Pinecard u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Nie ma dostgpnych danych.

Pinecard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnle lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, zwlaszcza jesli przyjmuje:
leki beta-adrenolityczne (np. metoprolol), leki moczopedne (diuretyki) lub inhibitory konwertazy
angiotensyny (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego);
cymetydyne w dawce wigkszej niz 800 mg (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej,
niestrawnosci lub zgagi);
digoksyne (lek stosowany w chorobach serca);
midazolam (lek utatwiajacy zasypianie);
ryfampicyng (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);
astemizol lub terfenadyne (leki przeciwalergiczne);
amiodaron lub chinidyne (leki zwalniajace czynno$¢ serca);
fenytoing lub karbamazeping (Ieki przeciwpadaczkowe).

Lekarz moze cze$ciej niz zwykle kontrolowac cisnienie tetnicze krwi pacjenta.

Pinecard z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu, gdyZz moze on nasili¢ dziatanie leku.
Podczas leczenia nie nalezy je$¢ grejpfrutdw ani pi¢ soku grejpfrutowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko albo nie stosuje zadnej antykoncepcji, nie powinna stosowaé leku Pinecard.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia zawrotow glowy, uczucia
oslabienia, zmgczenia i rzadko sennosci. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do
czasu poznania indywidualnej reakcji na lek Pinecard.

Pinecard zawiera laktoze i sod

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Pinecard

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.
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Dorosli

Zalecana dawka to jedna tabletka 0 mocy 10 mg na dobe, przyjmowana codziennie o tej samej porze,
najlepiej rano, co najmniej 15 minut przed $niadaniem. Positek z duza zawartoscia thuszczu znaczaco
zwigksza stezenie leku we krwi. W razie koniecznos$ci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do
jednej tabletki 0 mocy 20 mg na dobeg.

Tabletki najlepiej potyka¢ w catosci, popijajac woda.
Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat
na roéwne dawki.

Osoby w podeszlym wieku
Zmiana dawki dobowej nie jest konieczna, jednak nalezy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ na
poczatku leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é na poczatku leczenia i podczas zwigkszania dawki do 20 mg
na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pinecard

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki wi¢kszej niz zalecana.

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana lub w razie przedawkowania, nalezy niezwlocznie
zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng i, jesli to mozliwe, zabra¢ ze sobg pozostate tabletki i (lub)
opakowanie leku.

Zbyt duza dawka moze spowodowa¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego oraz nieregularng lub
przyspieszong czynnos$¢ serca. Moze rowniez prowadzi¢ do utraty $wiadomosci.

Pominiecie zastosowania leku Pinecard

W razie nieprzyjecia dawki leku nalezy poming¢ zapomniang dawke, a nastepng tabletke przyjaé
kolejnego dnia o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominiete;j
dawki.

Przerwanie stosowania leku Pinecard

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Pinecard, ci$nienie tetnicze moze ponownie si¢ zwigkszy¢.
Przed odstawieniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozgdane moga byé¢ ciezkie.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast zwrdcié si¢ do lekarza.

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej na skutek zmniejszonego doptywu krwi do serca).
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Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb):
bol w klatce piersiowej, zmniejszenie cisnienia tgtniczego, omdlenie i reakcje alergiczne (z takimi
objawami, jak $wiad, wysypka, pokrzywka).

U pacjentow z dlawica piersiowg stosowanie lekoéw z grupy, do ktorej nalezy Pinecard, moze
zwickszy¢ czgstos¢, czas trwania lub nasilenie napadow bolu. Obserwowano pojedyncze przypadki
zawatu mig$nia sercowego.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
bol gtowy, zwroty gtowy, przyspieszenie czynnosci serca, kotatanie serca (mocna lub szybka
czynno$¢ serca), nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gornej czesci tutowia, obrzek okolicy kostek.

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
sennos¢, nudnosci, wymioty, zgaga, bol zotagdka, biegunka, wysypka, b6l miesni, wydalanie duzej
ilosci moczu, zmeczenie.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
obrzek dzigsel, zaburzenia czynnosci watroby (wykrywane w badaniach krwi), czestsze niz zwykle
oddawanie moczu.

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 zgtaszac¢
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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Pinecard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pinecard

Pinecard, 10 mg

Substancja czynna jest lerkanidypiny chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
lerkanidypiny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: magnezu stearynian, powidon K-29/32, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
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laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna.
Otoczka: makrogol 3350, alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany, talk, tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Pinecard, 20 mg
Substancja czynna jest lerkanidypiny chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg

lerkanidypiny chlorowodorku.

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: magnezu stearynian, powidon K-29/32, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna.

Otoczka: makrogol 3350, alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, talk, tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Pinecard i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane o mocy 10 mg sa zotte, okragle, obustronnie wypukte (o $rednicy 6,5 mm),
Z rowkiem dzielacym po jednej stronie i oznaczeniem ‘L’ po drugiej stronie.

Tabletki powlekane o mocy 20 mg sa rozowe, okragte, obustronnie wypukte (o srednicy 8,5 mm),
Z rowkiem dzielacym po jednej stronie i oznaczeniem ‘L’ po drugiej stronie.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium i umieszczane w
tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 30, 56 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

BALKANPHARMA — DUPNITSA AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600, Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2019

Logo Sandoz
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