Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
KAPIZEN, 10 mg, tabletki powlekane
KAPIZEN, 20 mg, tabletki powlekane

Lercanidipini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sa 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kapizen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Kapizen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kapizen nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami kanatu wapniowego. Antagonisci kanatu
wapniowego blokuja wnikanie wapnia do komorek mig$niowych serca i naczyn krwiono$nych
odprowadzajacych krew z serca (tgtnic). Wnikanie wapnia do tych komoérek powoduje skurcz serca i
zwezenie tetnic. Blokujac wnikanie wapnia, antagonisci kanatu wapniowego zmniejszajg skurcz serca
1 poszerzaja tetnice, obnizajac cisnienie krwi.

Lek Kapizen zostal przepisany w celu leczenia wysokiego cisnienia krwi, zwanego roéwniez
nadci$nieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kapizen

Kiedy nie stosowa¢ leku Kapizen

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

- jesli u pacjenta stwierdzono niektore choroby serca:
- nieleczona niewydolno$¢ serca
- zwezenie drogi odptywu krwi z serca
- niestabilng dlawice piersiowa (bol w klatce piersiowej wystepujacy w spoczynku lub

nasilajgcy si¢ stopniowo)

— zawal mig$nia sercowego przebyty w ciggu miesiaca

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia dotyczace watroby

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia dotyczace nerek lub pacjent jest poddawany
dializie



- jesli pacjent stosuje leki hamujgce metabolizm watroby, (np. inhibitory izoenzymu CYP3A4),
takie jak:
- leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol)
- antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna, troleandomycyna czy klarytromycyna)
— leki przeciwwirusowe (takie jak rytonawir)

— jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyna (stosowany w zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepionego narzadu po przeszczepie)

- z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Kapizen nalezy oméowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia dotyczace watroby lub nerek
- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci lerkanidypiny u dzieci w wieku do 18 lat.

Lek Kapizen 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.

Przyjmowanie leku Kapizen z niektorymi innymi lekami (patrz nizej), moze zmienia¢ dzialanie tych
lekoéw lub leku Kapizen.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- fenytoina, fenobarbital lub karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki)

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- astemizol lub terfenadyna (leki na alergie)

- amiodaron, chinidyna lub sotalol (leki stosowane w leczeniu przyspieszonego bicia serca)

- midazolam (lek w leczeniu bezsennosci)

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca)

- beta-adrenolityki np. metoprolol (Iek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
niewydolnos$ci serca i zaburzen rytmu serca)

- cymetydyna w dawce wigkszej niz 800 mg (lek stosowany w chorobie wrzodowe;j,
niestrawnosci lub zgadze)

- symwastatyna (lek obnizajacy st¢zenie cholesterolu we krwi)

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

Lek Kapizen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Positek wysokottuszczowy znacznie zwigksza stezenie leku we krwi (patrz punkt 3).

Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Kapizen. Nie spozywaé alkoholu podczas leczenia lekiem
Kapizen.

Leku Kapizen nie nalezy przyjmowac z grejpfrutem lub sokiem grejpfrutowym (moga nasila¢
dziatanie hipotensyjne), patrz punkt 2.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Kapizen, jesli pacjentka jest w cigzy. Leku Kapizen nie nalezy
stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Brak danych dotyczacych stosowania lerkanidypiny u kobiet w
cigzy i karmiacych piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy, ostabienie lub senno$¢ podczas stosowania tego leku,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Kapizen zawiera laktoze jednowodna i sod

Ten lek zawiera laktoze jednowodna. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Kapizen

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

Zalecana dawka to 1 tabletka powlekana leku Kapizen o mocy 10 mg, raz na dobe, codziennie o tej
samej porze, najlepiej rano, co najmniej 15 minut przed $niadaniem, poniewaz positek o duzej
zawartoS$ci thuszczu znacznie zwigksza stezenie leku we krwi. W razie koniecznosci lekarz moze
zadecydowac o zwiekszeniu dawki do 1 tabletki powlekanej leku Kapizen o mocy 20 mg raz na dobe.

Tabletki najlepiej potykac¢ w catosci, popijajac 1/2 szklanki wody. Linia podziatu ma jedynie utatwié
przelamywanie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na réwne dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Kapizen u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia u tych pacjentow i nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki dobowej do 20 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki dobowej. Nalezy jednak zachowac¢ szczeg6lna
ostrozno$¢ na poczatku leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kapizen

Nie przekracza¢ przepisanej dawki. W przypadku zazycia wiekszej dawki niz przepisana, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ sie do izby przyje¢ najblizszego szpitala.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Przyjecie wigkszej niz przepisana dawki moze spowodowa¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego
krwi oraz nieregularng lub przyspieszong czynno$¢ serca.

Pominiecie zastosowania leku Kapizen

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy zazy¢ ja tak szybko, jak pacjent sobie o tym przypomni,
chyba Ze zbliza si¢ pora przyj¢cia kolejnej dawki. Nastgpnie nalezy kontynuowaé wedlug ustalonego
schematu.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kapizen
W przypadku przerwania stosowania leku Kapizen moze ponownie wzrosnaé cisnienie t¢tnicze krwi.
Przed przerwaniem leczenia nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

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



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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawéw nalezy natychmiast
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem:

Rzadko (mogq wystqpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob). dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowe;j
spowodowany brakiem doptywu krwi do mig$nia sercowego), reakcje alergiczne (z takimi objawami
jak: swedzenie, wysypka, pokrzywka), omdlenie.

Pacjenci z wczesniej istniejacg dtawicg piersiowg moga odczuwac zwickszong czestos$é, czas trwania
lub nasilenie tych napaddéw z mozliwoscig zawalu serca (zawalu migsnia sercowego) po zastosowaniu
grupy lekow, do ktorej nalezy lek Kapizen.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz I na 10 0sob): bol glowy, szybkie bicie serca, uczucie
szybkiego lub nierownego bicia serca (kotatanie serca), nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gornej
czesci klatki piersiowej, obrzek kostek.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 osob): zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia
tetniczego, zgaga, nudnosci, bol zotadka, wysypka skorna, §wiad, bol migsni, oddawanie duzych ilosci
moczu, uczucie ostabienia lub zmeczenia.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob): senno$¢, wymioty, biegunka, pokrzywka,
zwigkszenie czesto$ci oddawania moczu, bol w klatce piersiowe;.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). obrzgk dziaset,
podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (stwierdzona w badaniach krwi), zmetnienie pltynu
(podczas dializy z uzyciem cewnika umieszczonego w jamie brzusznej), obrzek twarzy, warg, jezyka
lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Kapizen

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie pojemnika, blistrze
lub pudetku tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Warunki przechowywania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium: Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.

Pojemnik z HDPE: Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania. Przechowywaé w
oryginalnym pojemniku na tabletki. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony
przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kapizen

. Substancja czynna jest lerkanidypiny chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada
9,4 mg lerkanidypiny.
Kazda tabletka powlekana 20 mg zawiera 20 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada
18,8 mg lerkanidypiny.

. Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: magnezu stearynian, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa(typ A), laktoza
jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (PH-101).
Otoczka: makrogol, alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek zotty (E 172). Kapizen 20 mg: zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Kapizen i co zawiera opakowanie

Kapizen, 10 mg, tabletki powlekane to zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane
o $rednicy 6,5 mm, z linig podziatu po jednej stronie 1 oznaczeniem ,,LL” po drugiej stronie.

Kapizen, 20 mg, tabletki powlekane to r6zowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane
o $rednicy 8,5 mm, z linig podziatu po jednej stronie 1 oznaczeniem ,,LL”” po drugiej stronie.

Linia podzialu ma jedynie utatwi¢ przetamanie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na rowne
dawki.

Wielkosci opakowan:
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium:
7,14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 90, 98, 100 tabletek

Pojemnik z HDPE:
100 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10, Republika Czeska



Wytworca

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia, Republika Czeska, Republika Stowacka, Wegry Kapidin
Polska Kapizen
Szwecja Lerkanidipin Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. (22) 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022
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