Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm
10 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter

Lercanidipinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

l2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Lercanidipinhydrochlorid
Rivopharm
Sadan skal du tage Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm tilhgrer en type af medicin, der kaldes
calciumkanalblokkere. De blokerer for calciums adgang til hjertets
muskelceller og til blodkarrene, som fgrer blodet vaek fra hjertet (arterierne).
Det er calciums adgang til disse celler, der medfgrer, at hjertet traekker sig
sammen, og at blodkarrene forsnaevres. Ved at blokere for calciums adgang
nedsaetter calciumkanalblokkerne hjertets sammentraekning og udvider
(dilaterer) arterierne, og blodtrykket seenkes.

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm er blevet ordineret til dig for at behandle
dit forhgjede blodtryk, ogsa kendt som hypertension.

Laegen kan have givet dig Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm for noget andet.
Felg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lercanidipinhydrochlorid
Rivopharm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.



Tag ikke Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm

- hvis du er allergisk over for lercanidipin eller et af de gvrige indholdsstoffer
angivet i punkt 6.

- hvis du har haft en allergisk reaktion over for medicin, der ligner
Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm (f.eks. amlodipin, nicardipin, felodipin,
isradipin, nifedipin eller lacidipin)

- hvis du lider af visse hjertesygdomme:

- ukontrolleret hjertesvigt
- forhindring af udstrgmning af blod fra hjertet
- ustabil angina (brystsmerter i hvile eller som gradvis forvaerres)
- hvis du har haft et hjertetilfaelde inden for den sidste maned
- hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer
- hvis du tager medicin, som haammer CYP3A4-isoenzymet:
- medicin mod svamp (f.eks. ketoconazol eller itraconazol)
- makrolidantibiotika (f.eks. erythromycin eller troleandomycin)
- antivirale midler (f.eks. ritonavir)

- samtidig med en anden medicin, som kaldes ciclosporin eller cyclosporin

- sammen med grapefrugt eller grapefrugtjuice

- hvis du er gravid, hvis du gnsker at blive gravid, eller hvis du er en kvinde
i den fgdedygtige alder og ikke anvender sikker praevention

- hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen fgr du tager Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm:
- hvis du har en hjertelidelser kendt som syg sinus syndrom, og du ikke
har en pacemaker
- hvis du lider af brystsmerter (angina pectoris). Lercandipin kan i meget
sjeeldne tilfeelde @ge anfaldshyppigheden, og disse anfald kan vare
lzengere og blive mere alvorlige. Der har i enkelte tilfaelde vaeret
rapporteret om hjerteanfald.
- hvis du har lever- eller nyreproblemer, eller hvis du er i
dialysebehandling

Born og unge
Sikkerheden og virkningen af Zanidip til barn op til 18 ar er ikke fastlagt.

Brug af anden medicin sammen med Lercanidipinhydrochlorid
Rivopharm

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept.

Hvis du tager Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm sammen med anden
medicin (se nedenfor), kan virkningen af denne medicin eller af
Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm aendres.

Det er isar vigtigt, at din lzege ved, om du allerede behandles med
felgende typer af medicin:



- phenytoin eller carbamazepin (medicin mod epilepsi)

- rifampicin (medicin mod tuberkulose)

- midazolam (sovemedicin)

- cimetidin, mere end 800 mg (medicin mod mavesar, fordgjelsesbesvaer
eller halsbrand)

- digoxin (medicin mod hjerteproblemer)

- terfenadin eller astemizol (medicin mod allergier)

- amiodaron eller quinidin (medicin til behandling af hurtig hjerterytme)

- metoprolol (medicin mod forhgjet blodtryk)

- simvastatin (medicin mod forhgjet kolesterolindhold i blodet)

Brug af Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm sammen med mad, drikke
og alkohol

Du ma ikke spise grapefrugt eller drikke grapefrugtjuice, da det kan gge
virkningen af Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm.

Hvis du drikker alkohol sammen med Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm,
kan du blive svimmel/besvime, fgle traethed eller svaghed. Dette sker, fordi
medicinen sammen med alkohol kan saenke dit blodtryk betydeligt.

Graviditet og amning
Spearg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege til rads, for du tager dette
lzegemiddel.

Du ma ikke tage Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm, hvis du er gravid, hvis
du gnsker at blive gravid, eller hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder og
ikke anvender sikker praevention. Du ma ikke tage Lercanidipinhydrochlorid
Rivopharm, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm kan give bivirkninger som svimmelhed,
svaghed, treethed og sjeeldent sgvnighed, der i stgrre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm indeholder lactosemonohydrat
Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm indeholder natrium

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
tablet, dvs. det er i det vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er 10 mg Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm dagligt
pa samme tid hver dag, helst om morgenen mindst 15 minutter inden
morgenmaden, fordi et maltid med et hgjt fedtindhold markant gger indholdet
af denne medicin i dit blod.

Hvis det er ngdvendigt, kan din laege gge din dosis til 20 mg
Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm dagligt.

Tabletterne skal helst sluges hele med 7% glas vand. Delekeerven er kun
beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel.

Brug til bern og unge
Det frarades at anvende Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm til bgrn og unge
under 18 ar.

Aldre patienter
Det er ikke ngdvendigt med justering af den daglige dosis. Der skal dog
udvises seerlig forsigtighed i begyndelsen af behandlingen.

Patienter med lever- eller nyreproblemer

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar man begynder at behandle disse
patienter, og en stigning i daglig dosis til 20 mg skal finde sted med
forsigtighed.

Hvis du har taget for meget Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm, end der star her, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du tager for mange Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm, kan det
medfere, at blodtrykket bliver for lavt, og at hjertet slar uregelmaessigt eller
hurtigere. Det kan ogsa medfgre bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at tage Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det.
Hvis du snart skal tage den neeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag
aldrig dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm
Hvis du holder op med at tage Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm, kan dit
blodtryk stige igen. Derfor skal du kontakte din lzege, inden du stopper med
behandlingen.

Sparg leegen eller apotekespersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger er opfgrt nedenfor efter falgende definition:

Meget almindelige: | kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
personer

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
personer

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
personer,

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data

Almindelige
e Hovedpine, hurtigere hjerterytme, du kan maerke, at hjertet slar, redmen
(forbigaende perioder med rgdmen af ansigt og hals), haevede ankler.

Ikke almindelige:

e Svimmelhed, blodtryksfald, som kan medfere besvimelse, kvalme, stor
produktion af urin, mavesmerter, fordgjelsesbesveer, udsleet, kige,
svaghed, treethed, muskelsmerter.

Sjeeldne:

o Allergisk reaktion,s@vnighed, opkastning, diarré, agning i antallet af
vandladninger, naeldefeber, brystsmerter, hjertekramper (angina pectoris),
svimmelhed eller besvimelse.

Meget sjeeldne:
e Forhgjede leverenzymer i blodpregverhjerteanfald.

Ikke kendt

e uklar bughuleveeske (ved dialyse gennem et rar i ma-ven), haevet tandkad,
haevelse af dit ansigt, leebe, tunge eller hals, som kan forarsage
vejrtraeknings- eller synkebesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Al/PVC/PVDC-blister:

e Opbevar ikke Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm over 30 °C.

e Opbevar Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm i den originale yderpakning
for at beskytte mod fugt.

Plastbeholder:
e Opbevar Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm i den originale beholder. Hold
beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

e Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget méa du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 10 mg og 20 mg filmovertrukne
tabletter indeholder:

Aktivt stof: lercanidipinhydrochlorid.

En 10 mg filmovertrukket tablet indeholder 10 mg lercanidipinhydrochlorid
svarende til 9,4 mg lercanidipin.

En 20 mg filmovertrukket tablet indeholder 20 mg lercanidipinhydrochlorid
svarende til 18,8 mg lercanidipin.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Magnesiumstearat, povidon, natriumstivelsesglycolat (type A),
lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose.

Filmovertreek 10 mg tabletter: Macrogol, polyvinylalkohol (delvist hydrolyseret),
talcum, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172).

Filmovertraek 20 mg tabletter: Macrogol, polyvinylalkohol (delvist hydrolyseret),
talcum, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), r@d jernoxid (E172).

Udseende og pakningstorrelser

Udseende

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 10 mg tabletter er gule, runde, hveelvede,
6,5 mm filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den ene side og maerket
med 'L’ pa den anden side.

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 20 mg tabletter er lysergde, runde,
hveelvede, 8,5 mm filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den ene side og
maerket med 'L’ pa den anden side.

Delekaerven er der kun for at lette delingen, sa tabletten nemmere kan sluges,
og deler ikke tabletten i lige store doser.



Pakningstarrelser

Blisterpakninger:

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 10 mg filmovertrukne tabletter: 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabletter

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 20 mg filmovertrukne tabletter: 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabletter

Plastbeholdere:

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 10 mg filmovertrukne tabletter: 100
tabletter

Lercanidipinhydrochlorid Rivopharm 20 mg filmovertrukne tabletter: 100
tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Rivopharm Limited, 17 Corrig Road, Sandyford, Dublin 18, Irland

Repraesentant i Danmark
SanoSwiss UAB, Lvovo 25-701, LT-09320 Vilnius, Litauen, +370 700 01320,
info@sanoswiss.com

Fremstiller

Coripharma ehf., Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjoréur, Island

Denne indlaegsseddel blev seneste revideret 08/2024.
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