1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane; Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Lecalpin,
10 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mq lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada 9,4 mg lerkanidypiny. Lecalpin, 20 mg, tabletki
powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg lerkanidypiny chlorowodorku, co odpowiada 18,8 mg lerkanidypiny. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane zawiera 30 mgq laktozy jednowodnej. Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane zawiera 60 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Lecalpin, 10 mg, tabletki powlekane: Z6tte, okragte, dwuwypukte
tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm, z linig podziatu po jednej stronie i oznaczeniem ,L” po drugiej stronie. Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane: Rdzowe, okragte,
dwuwypukte tabletki powlekane o $rednicy 8,5 mm, z linig podziatu po jednej stronie i oznaczeniem " po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej
rozkruszenie w celu fatwiejszego potkniecia, a nie podziat na rowne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy
Lecalpin jest wskazany w leczeniu tagodnego do umiarkowanego nadciénienia tetniczego samoistnego. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Droga
podania: podanie doustne. Zalecana dawka wynosi 10 mq raz na dobe, co najmniej 15 minut przed positkiem. Dawka moze zosta¢ zwigkszona do 20 mg w zaleznosci
od indywidualnej reakgji pacjenta na leczenie. Dawke nalezy zwigkszac stopniowo, poniewaz maksymalne dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze wystapic w ciagu
2 tygodni. U pacjentéw, u ktdrych podczas stosowania jednego leku przeciwnadcisnieniowego cisnienie nie jest wystarczajaco kontrolowane, korzystne moze okazac sig
dodatkowe podawanie lerkanidypiny, oprocz beta-adrenolityku, leku moczopednego (hydrochlorotiazydu) lub inhibitora konwertazy angiotensyny. Poniewaz krzywa
zaleznosci reakgji od dawki jest stroma i osigga statq w zakresie dawek 20-30 mg, jest mato prawdopodobne, ze skutecznos¢ bedzie wigksza podczas stosowania
wiekszych dawek; moze zwigkszyc sie natomiast ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Osoby w podesztym wieku: Chociaz dane z badar farmakokinetycznych
i doswiadczenie kliniczne sugeruja, ze nie ma potrzeby dostosowania dawki dobowej, nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia pacjentow
w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez: Z powodu braku doswiadczen klinicznych nie zaleca sie stosowania lerkanidypiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby: Zaleca sie zachowanie szczegdinej ostroznosci podczas stosowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Chociaz zwykle zalecany schemat dawkowania moze by¢ tolerowany przez te grupy pacjentéw, to w przypadku zwiekszania dawki do
20 mg nalezy zachowac ostroznosc. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy w tym przypadku
rozwazyc dostosowanie dawki. Nie nalezy stosowac lerkanidypiny u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(Klirenskreatyniny < 30 ml/min). Sposéb podawania: Tabletkinalezy przyjmowacz niewielka iloscia wody, conajmniej 15 minut przed positkiem. 4.3 Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na ktdrakolwiek dihydropirydyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Zwezenie drogi
odptywu z lewej komory serca. Nieleczona zastoinowa niewydolnos¢ serca. Niestabilna dusznica bolesna. Pierwszy miesigc po przebytym zawale serca. Ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. Jednoczesne stosowanie: silnych inhibitorow CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL), cyklosporyny (patrz punkt 4.5 ChPL), soku
grejpfrutowego (patrz punkt 4.5 ChPL). Okres ciazy i karmienia piersig (patrz punkt 4.6 ChPL). U kobiet w okresie rozrodczym, jesli nie jest stosowana skuteczna
antykoncepdja. 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zespdt chorego wezta zatokowego: Nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢
podczas stosowania lerkanidypiny u pacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego (jesli pacjent nie ma wszczepionego stymulatora serca). Chociaz kontrolowane
badania dotyczace hemodynamiki nie wykazaty wptywu na czynnosci lewej komory serca, zaleca sie ostroznosc¢ takze u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci lewej
komory serca. Sugeruje sie, ze niektdre krétkodziatajace dihydropirydyny mogq wptywac na zwigkszenie ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentdw z chorobg
niedokrwienna serca. Pomimo tego, ze lerkanidypina jest lekiem dtugodziatajacym, u tych pacjentéw zalecanajest ostrozno$¢. Dusznica bolesna: Niektére dihydropirydyny
mogq rzadko prowadzi¢ do bélu w okolicy przedsercowej lub dusznicy bolesnej. Bardzo rzadko u pacjentéw z uprzednio istniejaca dusznica bolesng moze wystapic
zwiekszona czestos¢, wydtuzony czas trwania lub nasilenie napaddw. W pojedynczych przypadkach obserwowano zawat migsnia sercowego (patrz punkt 4.8 ChPL).
Stosowanie w zaburzeniach czynnosci nerek lub wqtroby: Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci podczas stosowania u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Chociaz zwykle zalecany schemat dawkowania moze by¢ tolerowany przez te podgrupy pacjentdw, to podczas zwigkszania
dawki do 20 mg nalezy zachowac ostroznos¢. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy w tym
przypadku rozwazy¢ dostosowanie dawki. Nie nalezy stosowac lerkanidypiny u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min). Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie lekéw przeciwnadcisnieniowych,
rozszerzajacych naczynia krwionosne (patrz punkt 4.5 ChPL). Induktory CYP3A4: Induktory CYP3A4, takie jak leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina, karbamazepina)
i ryfampicyna, moga zmniejszac stezenie lerkanidypiny w osoczu i dlatego skuteczno$¢ lerkanidypiny moze by¢ mniejsza niz oczekiwana (patrz punkt 4.5 ChPL).
Substancje pomocnicze: Laktoza jednowodna: Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Sdd: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje
sie za,,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu.
Okreslenie czestosci: bardzo czesto: > 1/10, czesto: > 1/100 do <1/10, niezbyt czesto: > 1/1000 do <1/100, rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000, bardzo rzadko: < 1/10 000,
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢. Zaburzenia
psychiczne: Rzadko: sennos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: bol gtowy, zawroty gtowy. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: tachykardia, kotatanie serca,
obrzeki obwodowe. Rzadko: dusznica bolesna. Bardzo rzadko: bél w klatce piersiowej, zawat serca, niedocisnienie. Niektore dihydropirydyny moga rzadko powodowac
bdl okolicy przedsercowej lub dusznice bolesna. Bardzo rzadko u pacjentow z uprzednio istniejaca dusznica bolesng moze wystapic zwigkszona czestos¢, wydtuzony czas
trwania lub nasilenie napaddéw. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: nagte zaczerwienienie, zwkaszcza twarzy. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Rzadko: niestrawnos¢,
biegunka, bdl brzucha, wymioty. Bardzo rzadko: przerost dzigset. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: Rzadko: wysypka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tqcznej: Rzadko: bl miesni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Rzadko: wielomocz. Bardzo rzadko: czeste oddawanie moczu. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu
podania: Rzadko: ostabienie, zmeczenie. Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko: odwracalne zwigkszenie aktywnosci transaminaz watrobowych. Lerkanidypina nie
wykazuje niekorzystnego wptywu na stezenie glukozy lub stezenie lipidéw w surowicy krwi. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, 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 zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16619 (10 mg), 16620 (20 mg), wydane
przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci RP — produkt wydawany z przepisu lekarza. Na podstawie ChPL z dnia 29.05.2020 r. Charakterystyka Produktu
Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.






