Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lapimyl, 2 mg, tabletki powlekane
Lapimyl, 4 mg, tabletki powlekane
Lapimyl, 6 mg, tabletki powlekane

Lacidipinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Lapimyl i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lapimyl
Jak stosowac lek Lapimyl

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lapimyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Lapimyl i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lapimyl zawiera jako substancje czynng lacydypine, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
antagonistami wapnia. Lacydypina rozluznia i rozszerza naczynia krwionos$ne, utatwiajac
przeplyw krwi, co w rezultacie obnizajac ci$nienie tetnicze.

Lek Lapimyl stosowany regularnie zgodnie z zaleceniami lekarza pomaga obnizy¢ ci$nienie tetnicze
(leczenie nadci$nienia tetniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lapimyl

Kiedy nie stosowa¢ leku Lapimyl:

- je$li pacjent ma uczulenie na lacydypine, innych antagonistéw wapnia lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma chorobg serca nazywang zwezeniem zastawki aorty (jest to zwezenie zastawki
w sercu, powodujace utrudnienie odptywu krwi),

- jesli pacjent w ciggu ostatniego miesiaca przebyt zawat serca.

Nie wolno przyjmowac leku Lapimyl, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta. W
razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania
tego leku.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Lapimyl jesli u pacjenta wystapi bol w klatce piersiowej (dtawica
piersiowa) lub szybkie, stabo wyczuwalne tetno, szybki i plytki oddech, niskie ci$nienie t¢tnicze,
zimna i wilgotna skoéra, zasinienie warg lub zawroty gtowy, omdlenie, ostabienie albo nudnosci.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lapimyl nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia rytmu serca lub jakiekolwiek inne choroby serca,
e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly jakiekolwiek zaburzenia dotyczace watroby.

Jesli u pacjenta planowane sa badania krwi, nalezy poinformowac¢ osobe wykonujgca badania
0 stosowaniu tego leku. Jest to spowodowane tym, ze lek Lapimyl moze wptywac¢ na wyniki badan
czynnosci watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie zaleca si¢ jego
podawania w tej grupie wiekowej.

Lek Lapimyl a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Lapimyl moze wptywaé na
dziatanie niektorych lekdw, a niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Lapimyl.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastepujacych lekow:
o inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, takie jak leki beta-adrenolityczne (np.

atenolol, propanolol), diuretyki (leki moczopgdne, np. bendroflumetiazyd, furosemid)

i inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, ramipryl),

cyklosporyna, lek stosowany w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionego narzadu,

ryfampicyna, lek stosowany w leczeniu gruzlicy,

itrakonazol, lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych,

leki kontrolujace rytm serca (nazywane lekami przeciwarytmicznymi, np. dyzopiramid,

flekainid, amiodaron),

o |eki stosowane w leczeniu depresji, nazywane trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi (np. klomipramina, imipramina),

e antybiotyki, leki stosowane w leczeniu zakazen (np. erytromycyna),

e leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu kataru siennego i innych alergii (np.
terfenadyna),

e cymetydyna, lek stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowych,

e tetrakozaktyd, lek stosowany w badaniach czynnos$ci nadnerczy,

o kotykosteroidy, grupa lekéw stosowanych w celu zmniejszenia stanu zapalnego (np.
prednizon, hydrokortyzon).

Lek Lapimyl z jedzeniem i piciem
Nie nalezy je$¢ grejpfrutdw ani pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania tego leku.

Cigza i karmienie piersig

Brak danych dotyczacych stosowania lacydypiny podczas cigzy. Mogg wystapi¢ nastepujace
zaburzenia: trudnosci z zajsciem w cigze, poronienia, trudnosci podczas porodu.

Lacydypina moze przenika¢ do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania lacydypiny, chyba ze lekarz
stwierdzi, ze korzys$ci dla pacjentki sg wigksze niz potencjalne ryzyko dla dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Lapimyl mogg wystapi¢ zawroty gtowy. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Lek Lapimyl zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinien on skonsultowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

3. Jak stosowac lek Lapimyl

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych
Wazne jest, aby przyjmowaé wlasciwg liczbe tabletek codziennie o tej samej porze.

e Zalecana dawka poczatkowa to 2 mg raz na dobe, przyjmowana codziennie rano.

e Po 3-4 tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 mg raz na dobeg, przyjmowanych
codziennie rano.

e W razie konieczno$ci lekarz moze ponownie zwigkszy¢ dawke do 6 mg raz na dobe,
przyjmowanych codziennie rano, co stanowi maksymalng dawke dobowa.

e Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

e Nie nalezy popija¢ tabletek sokiem grejpfrutowym.

Tabletki 0 mocy 4 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
U pacjenta z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lapimyl

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
lub zgtosié si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. U pacjenta moze wystapic niskie
cisnienie tetnicze lub zaburzenia rytmu serca. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, nawet jesli nie
ma w nim juz tabletek.

Pominiecie zastosowania leku Lapimyl

Jesli pacjent zapomni o porannej dawce leku powinien przyjac¢ ja tak szybko, jak sobie o tym
przypomni, tego samego dnia. Jednakze, jesli pacjent przypomni sobie nastgpnego dnia, powinien
zazy¢ zwykla, poranng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Lapimyl

Jesli pacjent rozwaza zakonczenie leczenia lub zakonczyt leczenie lekiem Lapimyl powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala — pacjent
moze wymagaé natychmiastowej pomocy medycznej:

e Dbol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej, w tym nasilajacy si¢ bol w Klatce piersiowej -
moga by¢ to objawy dtawicy piersiowej, ktorej wystgpienie jest bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia lub jesli u pacjenta wezes$niej wystgpowaty zaburzenia serca,

e ciezkie reakcje alergiczne, takie jak nagly obrzek twarzy, jamy ustnej, warg, jezyka lub gardta,
ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
e zawroty glowy
e bol glowy
e szybka lub nierowna czynno$¢ serca, ktora moze by¢ odczuwana jako trzepotanie w klatce
piersiowej (kolatanie serca)
nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy
obrzek (zatrzymanie wody), szczegdlnie w okolicy kostek
rozstrdj zotadka
nudnosci
wysypka, zaczerwienienie skory, swedzenie
zwickszenie ilosci wydalanej wody (moczu)
uczucie ostabienia
zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych czynnosci watroby

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
e niskie ci$nienie tetnicze, ktore moze powodowa¢ omdlenie
e omdlenie
e krwawienie, tkliwo$¢ lub obrzek dzigset

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
e pokrzywka

e kurcze mig¢sni

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e drzenie (drgawki)
e depresja

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 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 przechowywa¢ lek Lapimyl
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Wyja¢ tabletke z blistra
tuz przed zazyciem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lapimyl

- Substancja czynng leku jest lacydypina. Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg, 4 mg lub 6 mg
lacydypiny.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Lapimyl zawiera laktoze™),
powidon, krospowidon i magnezu stearynian. Otoczka tabletki zawiera hypromeloze, tytanu
dwutlenek (E171) i makrogol.

Jak wyglada lek Lapimyl i co zawiera opakowanie

Tabletki 2 mg — okragle, biale tabletki powlekane, oznaczone logo “ ¥ na jednej stronie i ,,225” na

drugiej stronie.

Tabletki 4 mg — owalne, biale tabletki powlekane, 0znaczone logo “ ¥ na jednej stronie i ,,2” i ,,24”
oddzielone linig podziatu na drugiej stronie.

Tabletki 6 mg — owalne, biafe tabletki powlekane, oznaczone logo “ ¥ na jednej stronie i ,,226” na

drugiej stronie.

Lek Lapimyl jest dostgpny w opakowaniach blistrowych po 14 i 28 tabletek powlekanych oraz
(wylacznie dla dawek 2 mg i 4 mg) w opakowaniach kalendarzowych po 28 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca / Importer

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd.

6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, HU17 OLD
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1,

Wegry



Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan UK Healthcare Limited
Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2019
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