Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lacipil, 2 mg, tabletki powlekane

Lacipil, 4 mg, tabletki powlekane

Lacipil, 6 mg, tabletki powlekane
Lacidipinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystapia 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lacipil
3. Jak stosowac lek Lacipil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Lacipil

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lacipil zawiera lacydypine, ktora jest swoistym, silnie dziatajagcym antagonista wapnia z grupy
pochodnych dihydropirydyny. Lacydypina dziata prawie wylacznie na migsnidwke gtadka tetnic.
Rozszerzajac tetniczki obwodowe powoduje zmniejszenie oporu obwodowego i w rezultacie
obnizenie ci$nienia tetniczego.

Lacipil przeznaczony jest do leczenia nadcisnienia tetniczego. Moze by¢ stosowany w monoterapii
(jako jedyny lek) lub w skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze, takimi jak: beta-
adrenolityki, leki moczopgdne albo inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE).

2. Informacja wazne przed zastosowaniem leku Lacipil

Kiedy nie stosowa¢ leku Lacipil:

- jesli pacjent ma uczulenie na lacydypine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- podobnie jak inne pochodne dihydropirydyny, lacydypina jest przeciwwskazana u pacjentow z
cigzka stenozg aortalna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoscis:

W badaniach specjalistycznych nie wykazano wptywu leku Lacipil na czynno$¢ wezta zatokowego ani
na wydtuzanie czasu przewodzenia w obrebie wezta przedsionkowo-komorowego. Istnieje teoretyczna
mozliwo$¢, podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia, wptywu na czynno$¢ wezta
zatokowego 1 wezta przedsionkowo-komorowego. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac lek
Lacipil u pacjentéw, u ktorych wczesniej stwierdzono zaburzenia automatyzmu i przewodzenia.

Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac lacydyping u pacjentdw z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym



wydhluzeniem odstepu QT. Nalezy takze zachowac ostroznosc¢ stosujgc lacydyping u pacjentow
leczonych jednoczes$nie lekami, ktore wydtuzajg odstep QT, tj. lekami przeciwarytmicznymi klasy I 1
111, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, niektérymi lekami przeciwpsychotycznymi,
lekami przeciwbakteryjnymi (np. erytromycyna) i niektorymi lekami przeciwhistaminowymi (np.
terfenadyna).

Podobnie jak inne leki nalezgce do grupy antagonistow wapnia, Lacipil nalezy stosowac¢ ostroznie u
pacjentéw z graniczng wydolnoscig serca.

Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, Lacipil
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z rozpoznang wczesniej niestabilng dtawica piersiowa, jak
roOwniez u pacjentdw, u ktorych niestabilna dtawica piersiowa wystgpila podczas stosowanego
leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania leku Lacipil u pacjentéw po $wiezym zawale
miesnia sercowego.

Brak jest dowodow skutecznosci leku Lacipil w zapobieganiu ponownemu zawatowi serca.

Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania leku Lacipil w leczeniu najciezszej postaci
nadci$nienia t¢tniczego (tzw. nadcis$nienie ztosliwe).

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby ze wzgledu na
mozliwos¢ silniejszego dziatania obnizajacego cisnienie krwi.

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczen ze stosowaniem leku Lacipil u dzieci.

Lek Lacipil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty.

Jednoczesne stosowanie leku Lacipil i innych lekow powodujgcych obnizenie ci$nienia tgtniczego, w
tym lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego (np. beta-adrenolityki, leki moczopedne
czy inhibitory konwertazy angiotensyny) moze nasili¢ dziatanie hipotensyjne. Nie stwierdzono
specyficznych interakcji z powszechnie stosowanymi lekami obnizajgcymi ci$nienie krwi (tj. beta-
adrenolitykami, lekami moczopgdnymi), digoksyna, tolbutamidem czy warfaryna.

Stezenie lacydypiny w osoczu moze by¢ zwiekszone w przypadku jednoczesnego podawania
cymetydyny.

Lacydypina silnie wigze si¢ z biatkami (ponad 95%): z albuming i alfa-1-glikoproteing.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw po przeszczepieniu nerki,
leczonych cyklosporyna, stwierdzono, ze lacydypina normalizuje zmniejszone przesgczanie
ktgbuszkowe 1 zmniejszony przeptyw nerkowy, spowodowane podawaniem cyklosporyny.

Lacydypina jest metabolizowana przez CYP3A4 i dlatego leki bedace silnymi inhibitorami (np.
itrakonazol) lub induktorami ( ryfampicyna) CYP3A4,

stosowane jednoczes$nie z lacydyping, moga wywiera¢ wplyw na jej metabolizm i wydalanie.
Jednoczesne stosowanie lacydypiny z kortykosteroidami lub tetrakozaktydem moze zmniejszac jej
dziatanie hipotensyjne.

Lacipil z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.
Podczas stosowania leku Lacipil nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w cigzy przeprowadzonych u
ludzi. W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie stwierdzono wywotywania wad
wrodzonych ani szkodliwego wplywu leku na rozwoj ptodu.

Lacipil moze by¢ stosowany podczas cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla
matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu lub dziecka.

Lacipil moze powodowac ostabienie czynnosci skurczowej migsnia macicy w czasie porodu.

Lacipil moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza
oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza mozliwe ryzyko dla dziecka.

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

Brak danych dotyczacych wptywu leku Lacipil na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Z powodu braku odpowiednich danych nie wiadomo czy lek wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

W przypadku wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, nalezy poradzic si¢
lekarza.

Lek Lacipil zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Lacipil

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

Dawka poczatkowa wynosi 2 mg na dobe, podawane w jednorazowej dawce o tej samej porze,
najlepiej rano, niekoniecznie w powigzaniu z positkami.

Dawke leku, w zaleznosci od nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie, lekarz
moze zwigkszy¢ do 4 mg, a gdy to konieczne do 6 mg na dobe.

Zwickszenie dawki moze nastapi¢ po uptywie czasu koniecznego do uzyskania pelnego dziatania
farmakologicznego. W praktyce okres ten nie powinien by¢ krétszy niz 3-4 tygodnie, chyba ze stan
kliniczny pacjenta wymaga szybszego zwiekszenia dawki.

Nie ma ograniczen co do czasu stosowania leku.

Stosowanie leku Lacipil u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i (lub) watroby:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby.

Stosowanie leku Lacipil u pacjentéw w podesziym wieku (powyzej 65 lat):
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania leku u pacjentow w podeszlym wieku.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Lacipil
Dotychczas nie zanotowano przypadkéw przedawkowania leku Lacipil.

Objawy:

Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przedawkowania jest przedluzone rozszerzenie naczyn
obwodowych, zwigzane z tym dlugotrwate obnizenie ciSnienia tgtniczego i przyspieszenie czynnosci
serca.

Moze tez wystapi¢ rzadkoskurcz lub wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego.



Postepowanie:
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub

zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala.
Nie istnieje specyficzna odtrutka. W razie przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe i Sciste
monitorowanie czynnosci serca.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych czgsto, niezbyt czesto i rzadko ustalono
na podstawie danych pochodzacych z duzych badan klinicznych (zaro6wno wewngtrznych, jak i
opublikowanych).

Lacipil jest na ogo6t dobrze tolerowany. Niektore osoby moga odczuwa¢ pewne nieznacznie nasilone
dolegliwo$ci zwigzane z rozszerzeniem naczyn obwodowych. Objawy te, oznaczone symbolem #, sg
zwykle przemijajgce i ustepuja w czasie dalszego leczenia tg samg dawka leku Lacipil.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpic u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bol glowy”, zawroty glowy”,

- kotatanie serca®, bardzo szybka czynno$¢ serca (tachykardia)

- nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)",

- nudno$ci, objawy niestrawnosci,

- wysypka (w tym rumien i $wigd skory),

- wielomocz,

- ostabienie, obrzeki”,

- przemijajagce zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej (klinicznie istotne zwigkszenie
wystepuje niezbyt czesto).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- nasilenie istniejacej dlawicy piersiowej - podobnie jak w przypadku innych pochodnych
dihydropirydyny obserwowano w pojedynczych przypadkach nasilenie istniejgcej dtawicy
piersiowej, szczegoOlnie na poczatku leczenia. Wigksze prawdopodobienstwo pojawienia si¢
takiego dziatania wystepuje u pacjentow z objawowa chorobg niedokrwienng serca.

- omdlenie, niedocis$nienie,

- rozrost dzigset.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogqg wystgpic¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogqg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):

- drzenie,

- depresja.

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 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

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




5. Jak przechowywa¢ lek Lacipil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Tabletki nalezy chroni¢ od §wiatla i wyjmowac¢ z blistra bezposrednio przed przyjeciem. Jezeli
zgodnie z zaleconym dawkowaniem nalezy przyja¢ 2 mg leku Lacipil, tj. pot tabletki o mocy 4 mg,
niezuzytg potowke trzeba pozostawic¢ w blistrze i przyja¢ w ciagu 48 godzin.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon K30, magnezu stearynian.

Sktad otoczki:

Lacipil, 2 mg i 4 mg: Opadry White YS-1-18043 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), PEG 400,
Polisorbat 80) lub Opadry White OY-S-7335 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171)).

Lacipil, 6 mg: Opadry White YS-1-18043 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), PEG 400,
Polisorbat 80).

Jak wyglada lek Lacipil i co zawiera opakowanie

Lacipil, 2 mg: okragte, biate tabletki powlekane, z wyttoczona cyfra "2".

Lacipil, 4 mg: biate, owalne tabletki powlekane. Na tabletce moze by¢ wytloczone oznaczenie ,,GS”
po jednej stronie i ,,3MS” po drugiej. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Lacipil, 6 mg: biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z wytloczonym oznaczeniem
,GX CX3”.

Opakowanie zawiera:

Lacipil, 2 mg - 28 tabletek powlekanych w blistrach w pudetku tekturowym.

Lacipil, 4 mg - 28 tabletek powlekanych w blistrach w pudetku tekturowym.

Lacipil, 6 mg — 14 Iub 28 tabletek powlekanych w blistrach w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwérca:

Delpharm Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

{tabletki 2 mg, 4 mg}

lub

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos, Hiszpania
{tabletki 2 mg, 4 mg, 6 mg}

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.



GSK Services Sp. z 0.0.
Biuro w Warszawie

ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel: + 48 22 576 9000
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