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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kapidin 10 mg
Kapidin 20 mg
potahované tablety

lercanidipini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

—  Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kapidin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kapidin uZivat
Jak se pripravek Kapidin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kapidin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Kapidin a k ¢emu se pouZiva

Kapidin patii do skupiny lékd, které se nazyvaji blokatory vapnikového kanalu. Blokatory
vapnikového kanalu blokuji vstup vapniku do svalovych bungk srdce a krevnich cév, které prenaseji
krev ze srdce (tepny). Vstup vapniku do téchto bunek vede k tomu, Ze se srdce stahuje a tepny se
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tepny a tim se snizuje krevni tlak.

Kapidin Vam byl pfedepsan na 1écbu vysokého krevniho tlaku, ktery se odborn€ nazyva hypertenze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Kapidin uzivat

Neuzivejte pripravek Kapidin

— jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

— jestlize jste mél(a) v minulosti alergické reakce na léky pfibuzné ptipravku Kapidin (jako je
amlodipin, nikardipin, felodipin, isradipin, nifedipin nebo lacidipin).

—  jestlize mate n€které z nize uvedenych srde¢nich chorob:
— nekompenzované srde¢ni selhani;
—  obstrukce odtoku krve ze srdce;
— nestabilni angina pectoris (bolest na hrudi v klidu nebo progresivné se zhorSujici);
—  pokud jste prodé¢lal(a) srde¢ni infarkt pred kratsi dobou nez jeden mésic.



— jestlize mate zavazné potize s jatry nebo ledvinami.
— jestlize uzivate 1éky, které jsou inhibitory isoenzymu CYP3A4:
— léky proti plisnim (jako je ketokonazol nebo itrakonazol);
— makrolidova antibiotika (jako je erytromycin nebo troleandomycin);
—  léky proti virovym infekcim (jako je ritonavir);
— soucasné s jinym lékem, ktery se nazyva cyklosporin.
— spolecné s grapefruity nebo grapefruitovou $tavou.
— jestlize jste t€hotna nebo chcete ot¢hotnét, piipadné jste zena ve véku, kdy miiZzete otéhotnét
a nepouzivate zadnou antikoncepci.
— jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Kapidin se porad'te s Vasim lékafem:

— pokud mate srdeéni onemocnéni zndmé jako syndrom chorého sinu (porucha srde¢niho rytmu
projevujici se stifiddnim pomalé a rychlé srde¢ni ¢innosti) a nemdate kardiostimulétor.

— pokud trpite bolesti na hrudi (anginou pectoris), miize pfipravek Kapidin ve velmi vzacnych
pfipadech zplsobit zvySeni frekvence zachvatl, které mohou trvat déle a byt t¢z§i. Srdecni
zachvaty byly hlaseny v ojedinélych ptipadech.

— pokud mate potize s jatry nebo ledvinami nebo jste 1écen(a) umélou ledvinou (dialyza).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kapidin
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné téch, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Nékteré léky (viz nize) mohou ovlivnit G€inky piipravku Kapidin a Kapidin mize ovlivnit t€inky
téchto 1ekd.

Je velmi dilezité, aby Vas lékar védéel, zZe se jiz 1éCite nékterym z nize uvedenych 1€ki:
— fenytoin nebo karbamazepin (1éky na epilepsii);

— rifampicin (1ék na 1écbu tuberkulozy);

— midazolam (1ék na usnuti);

— cimetidin v davce vétsi nez 800 mg (1ék na viedy, Spatné traveni nebo paleni zahy);
— digoxin (I€k na srde¢ni potize);

— terfenadin nebo astemizol (Iéky na alergii);

— amiodaron nebo chinidin (Iéky na 1é¢bu rychlé srde¢ni frekvence);

— metoprolol (Iék na vysoky krevni tlak);

— simvastatin (1ék na vysoké hladiny cholesterolu).

Pripravek Kapidin s jidlem, pitim a alkoholem
Nesmite jist grapefruity nebo pit grapefruitovou §tavu, protoze Uc¢inek pripravku Kapidin se mize
ZVysit.

Jestlize pozijete alkohol soucasné s piipravkem Kapidin, 1ze pfedpokladat vznik zavrati ¢i mdloby,
unavy nebo slabosti. Je tomu proto, ze 1¢k muze spolu s alkoholem vyrazné snizit Vas krevni tlak.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte Kapidin, jestlize jste t¢hotna nebo chcete otéhotnét, piipadné jste Zena v plodném véku
a nepouzivate zadnou antikoncepci.



Neuzivejte Kapidin, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kapidin ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Mohou se
vSak vyskytnout nezadouci u€inky jako jsou zavraté, slabost, inava a vzacné¢ ospalost. Je tieba, abyste
byli opatrni, dokud nebudete védét, jak na Kapidin reagujete.

Pripravek Kapidin obsahuje monohydrat laktézy
Ptipravek Kapidin obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnaSite nekteré
cukry, porad’'te se se svym lé¢kafem, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Kapidin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka je jedna potahovana tableta pfipravku Kapidin 10 mg denné vzdy ve stejnou dobu,
prednostné rano nejméné 15 minut pied snidani, protoze jidlo s vysokym obsahem tukli vyznamnég
zvySuje hladinu 1€ku v krvi. Vas lékar mize v pripadé potieby rozhodnout o zvySeni davky na
1 tabletu ptipravku Kapidin 20 mg denné.

Tablety se polykaji celé a zapiji polovinou sklenice vody. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni
tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Kapidin se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kapidin, nez jste mél(a)
Obrat’te se neprodlen¢ o radu na Iékare, nejblizsi 1ékaiskou pohotovostni sluZzbu v nemocnici nebo na
toxikologické informacni stedisko.

Piekroceni spravné davky muze zpusobit nadmérné snizeni krevniho tlaku a nepravidelnou nebo
rychlou srdecni akci. MiZe rovnéz vést k bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Kapidin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit svou tabletu, vezméte si ji co nejdiive, pokud vsak jiz neni ¢as na dalsi
davku. Dale pokracujte v uzivani 1éku jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Kapidin

Jestlize prestanete uzivat Kapidin, mize se Vas krevni tlak opét zvysit. Pfed ukoncenim lécby se,
prosim, obrat’te na svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€kate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.



Frekvence nize uvedenych nezadoucich G¢inkd se uvadi podle nasledujici definice:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

Meéné casté nezadouci ucinky: bolest hlavy, zavraté, rychlejsi srde¢ni frekvence, uvé€domovani si
srdecni akce, navaly (pfechodné epizody zarudnuti obliceje a krku), otoky kolem kotnikd.

Vzacné nezadouct ucinky: ospalost, slabost, inava, nuceni na zvraceni, zvraceni, priijem, bolest bficha,
zazivaci poruchy, vyrazka, bolest svall, nadmérné moceni, angina pectoris.

Velmi vzdacné nezadouci ucinky ¢i neZadouci ucinky o neznamé frekvenci: pokles krevniho tlaku, ktery
muze mit za nasledek mdloby, alergicka reakce, otok dasni, zvySeni hodnot jaternich enzymt, pokles
krevniho tlaku, ktery mize zptisobit zavraté nebo mdloby, zvySeni frekvence moceni za den, bolest na
hrudi a srde¢ni infarkt.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kapidin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku, krabicce nebo lahvicce
za vyrazem EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavani:

Al/PVC blistr: uchovéavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Al/PVDC blistr: uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Lavicky z HDPE: uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek
chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kapidin obsahuje

- Lécivou latkou je lercanidipini hydrochloridum.
Jedna potahovana tableta obsahuje lercanidipini hydrochloridum 10 mg, coz odpovida
lercanidipinum 9,4 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje lercanidipini hydrochloridum 20 mg, coz odpovida
lercanidipinum 18,8 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: Magnesium-stearat, povidon (K-29/32), sodna sil karboxymethylskrobu (typ
A), monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa.
Potah tablety 10 mg: Makrogol 3350, polyvinylalkohol (¢aste¢né hydrolyzovany), mastek,
oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).
Potah tablety 20 mg: Makrogol 3350, polyvinylalkohol (¢aste¢né hydrolyzovany), mastek,
oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid zZelezity (E 172).

Jak pripravek Kapidin vypada a co obsahuje toto baleni

Kapidin 10 mg: zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 6,5 mm s pilici ryhou na
jedné strané, oznacené pismenem ,,L.* na druhé stran¢.

Kapidin 20 mg: rizové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 8,5 mm s pilici ryhou na
jedné strané, oznacené pismenem ,,L*“ na druh¢ stran¢.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snaz$i polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Velikosti baleni:
Blistry (Al/PVC):
Kapidin 10 mg: 7, 1

4,28,30,3 , 56, 98, 100 potahovanych tablet
Kapidin 20 mg: 7, 14, 28, 30, 3 5

, 56, 98, 100 potahovanych tablet

Blistry (Al/PVDC):
Kapidin 10 mg: 7, 14, 2
4,2

6, 90, 98, 100 potahovanych tablet
Kapidin 20 mg: 7, 14, 6,9

2,50,5
2, 50, 56, 90, 98, 100 potahovanych tablet

Lahvicky:
Kapidin 10 mg: 100 potahovanych tablet
Kapidin 20 mg: 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobci

Actavis Hf.
Reykjavikurvegi 78
P.O.Box 420

[S-220 Hafnarfjordur
Island

a/nebo



Actavis Ltd.

B16

Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

a/nebo

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Lecalpin

Ceska republika: Kapidin 10 mg
Kapidin 20 mg

Dansko: Lecalpin

Estonsko: Lerkanidipin Actavis 10 mg
Lerkanidipin Actavis 20 mg

Mad’arsko: Lecalpin

Lotyssko: Lercanidipin Actavis

Litva: Lerkanidipin Actavis 10 mg plévele dengtos tabletés
Lerkanidipin Actavis 20 mg plévele dengtos tabletés

Malta: Lecalpin

Polsko: Lecalpin

Rumunsko: Lercanidipin Actavis 10 mg comprimate filmate
Lercanidipin Actavis 20 mg comprimate filmate

Slovinsko: Lecalpin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11.3.2015



