RAVIMPREPARAADI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI KAUBANDUSLIK NIMETUS

LERCAPIN 10 mg, 6hukese polimeerikattega tabletid
LERCAPIN 20 mg, 6hukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tablett sisaldab toimeainena 10 mg lerkanidipiinvesinikkloriidi (mis vastab 9,4 mg lerkanidipiinile)
vBi 20 mg lerkanidipiinvesinikkloriidi (mis vastab 18,8 mg lerkanidipiinile).

INN. Lercanidipinum

Abiained (vt 6.1)

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tabletid.
10 mg tabletid:
Kollased, imarad, kaksikkumerad tabletid, poolitusjoonega thel pool.

20mg tabletid:
Roosad, Umarad, kaksikkumerad tabletid, poolitusjoonega thel pool.

Poolitusjoon on tableti murdmiseks, et lihtsustada neelamist, mitte vordseteks annusteks
jagamiseks

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Kerge ja mdddukas arteriaalne huipertensioon.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Soovitatav annus on 10 mg ks kord 60paevas, mis manustatakse suu kaudu vahemalt 15 minutit enne
sooki. Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest vGib annust jark-jargult suurendada kuni 20
mg-ni, kuna maksimaalne antihtpertensiivne toime vdib saabuda umbes 2 nddala jooksul.

Modnede patsientide puhul, kellel vajaliku ravivastuse saamiseks ei piisa Uhest antihipertensiivsest
ravimist, vO0ib LERCAPINi lisada beeta-adrenoblokaatorile  (atenolool), diureetikumile
(hGdroklorotiasiid) vdi angiotensiini konverteeriva enstimi (AKE) inhibiitorile (kaptopriil voi

enalapriil).

Kuna annus-vastus kurv annuste vahemikus 20...30 mg on jarsu platooga, siis on ebatdendoline, et
annuse suurendamisel toime veelgi paraneks, intensiivistuda v@ivad aga k&rvaltoimed.

Kasutamine eakatel patsientidel: kuigi farmakokineetiliste andmete ja kliinilise kogemuse pdhjal ei
ole 60Opdevase annuse korrigeerimine vajalik, peab ravi alustamisel eakatel patsientidel olema
ettevaatlik.

Kasutamine lastel: kuna puudub ravimi kasutamise Kkliiniline kogemus alla 18-aastastel patsientidel, ei
soovitata lastel LERCAPINI kasutada.



Kasutamine neeru- vdi maksafunktsiooni héirete korral: eriti ettevaatlik peab olema ravi alustamisel
kerge vOi keskmise raskusega neeru- v6i maksafunktsiooni héirete korral. Kuigi tavaliselt soovitatav
raviskeem vdib olla nende patsientide poolt talutav, peab hoolikalt kaaluma annuse suurendamist 20
mg-ni 06péevas. Maksakahjustusega patsientidel v@ib antihlpertensiivne toime tugevneda ja seega
tuleks kaaluda annuse kohandamist. LERCAPINI ei kasutata patsientidel, kellel esineb raske maksa-
vOi neerufunktsiooni haire (glomerulaarfiltratsiooni méar < 30 ml/min).

4.3 Vastunaidustused

— Ulitundlikkus lerkanidipiini, mdne dihidropiiridiini derivaadi vGi preparaadi mdne abiaine
suhtes.

Raseduse ja rinnaga toitmise ajal (vt 18ik 4.6).

— Fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

Vasaku vatsakese véljavoolutakistuse korral.

Ravile allumatu kongestiivse siidamepuudulikkuse korral.

— Ebastabiilse stenokardia korral

1 kuu jooksul pérast muokardiinfarkti,

Raske neeru- v6i maksafunktsiooni kahjustuse korral.

Valtida tuleb LERCAPINi koosmanustamist:
— tsiiklosporiiniga (vt 18ik 4.5)
— tugevate CYP3A4 inhibiitoritega (vt. 16ik 4.5)
— greipfruudimahlaga (vt 16ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Eriti ettevaatlik peab olema LERCAPINi kasutamisel siinussdlme ndrkuse sindroomi korral (kui
stidamestimulaatorit ei ole paigaldatud). Kuigi hemodiinaamika uuringutes ei ilmnenud vatsakeste
funktsiooni hairumist, peab ettevaatlik olema siidame vasaku vatsakese funktsioonihdirega patsientide
ravimisel.

Monede lihitoimeliste dihidropdridiini derivaatide kasutamisel vdib isheemiatdvega patsientidel
suureneda risk kardiovaskulaarsete korvaltoimete tekkeks. Kuigi LERCAPIN on pika toimeajaga
preparaat, peab nimetatud patsientide puhul siiski olema ettevaatlik.

Mdned dihudropuridiinid vdivad harvadel juhtudel p6hjustada prekardiaalset valu vdi stenokardiat.
Véga harvadel juhtudel vbivad olemasoleva stenokardiaga patsiendid kogeda haigushoogude
sagenemist, kestvuse pikenemist ja 4genemist. Uksikjuhtudel vib tekkida miiokardiinfarkt (vt 4.8).

Kasutamine maksa ja neerufunktsiooni hairete korral:

eriti ettevaatlik peab olema ravi alustamisel kerge vOi keskmise raskusega neeru- Vvoi
maksafunktsiooni hairete korral. Kuigi tavaliselt soovitatav raviskeem vdib olla nende patsientide
poolt talutav, peab hoolikalt kaaluma annuse suurendamist 20 mg-ni 60paevas. Maksakahjustusega
patsientidel v8ib antihipertensiivne toime olla tugevam ja seega tuleks kaaluda annuse kohandamist.
LERCAPINi ei kasutata patsientidel, kellel esineb raske maksa- vdi neerufunktsiooni haire
(glomerulaarfiltratsiooni maar < 30 ml/min) (vt 4.2)

Alkoholi kasutamist tuleb véltida, sest see vBib potentseerida vasodilateerivate antihlipertensiivsete
ravimite toimet (vt 4.5).

Véltida tuleb ravimi manustamist koos tugevatoimeliste CYP3A4 inhibiitoritega CYP3A4
indutseerijad nagu krambivastased ravimid (fenttoiin, karbamasepiin) ja rifampitsiin vdivad langetada
lerkanidipiini plasmakontsentratsiooni, mille tulemusena v@ib ravimi toime ndrgeneda (vt 4.5).



1 10mg-ne tablett sisaldab 30 mg ja 20mg tablett 60mg laktoosi ja seega ei peaks manustama seda
patsientidele kellel on Lapp laktaasi puudulikkus, galaktoseemia vdi glikoosi/galaktoosi
malabsorptsiooni stindroom.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kuna lerkanidipiin metaboliseeritakse enstiim CYP3A4 poolt, vdivad samaaegselt manustatud
CYP3A4 inhibiitorid ja indutseerijad mdjutada lerkanidipiini metabolismi ja eliminatsiooni.

Samaaegne lerkanidipiinvesinikkloriidi  ja CYP3A4 inhibiitorite (nagu nditeks: ketokonasool,
itrakonasool, ritonaviir, eritromditsiin, troleandomditsiin) koos kasutamist tuleb véltida (vt. 4.3)

Koostoime uuringus tugeva CYP3A4 inhibiitori Kketokonasooliga taheldati lerkanidipiini
plasmakontsentratsiooni olulist suurenemist (AUC 15-kordset ja S-lerkanidipiini maksimaalse
plasmakontsentratsiooni 8-kordset suurenemist).

Tsuklosporiini ja lerkanidipiinvesinikkloriidi ei tohi koos manustada (vt 4.3)

Lerkanidipiini  ja  tsuklosporiini ~ koosmanustamisel on  tdheldatud mdlema ravimi
plasmakontsentratsiooni suurenemist. Noortel tervetel téiskasvanutel 18biviidud uuring néitas, et kui
tstiklosporiini manustati 3  tundi pdarast lerkanidipiini manustamist, siis lerkanidipiini
plasmakontsentratsioon ei muutunud, tsiiklosporiini AUC suurenes aga 27%. LERCAPINi ja
tstiklosporiini koosmanustamine viis aga lerkanidipiini plasmakontsentratsiooni 3-kordse tusu ja
tsuklosporiini AUC suurenemiseni 21% vorra.

Lerkanidipiini ei tohi votta koos greipfruudi mahlaga (vt 4.3)

Nagu ka teised dihudropuridiini derivaadid, on lerkanidipiin tundlik metabolismi inhibeerimise suhtes
greipfruudimahla toimel, mis toob kaasa tema stisteemse biosaadavuse suurenemise ja hlipotensiivse
toime tugevnemise.

20 mg lerkanidipiini manustamisel koos midasolaamiga eakatele vabatahtlikele suurenes lerkanidipiini
imendumine ligikaudu 40%, samas selle kiirus véhenes (maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumise aeg pikenes 1,75 tunnilt 3 tunnini). Midasolaami kontsentratsioon ei muutunud.

Ettevaatlik tuleb olla LERCAPINI kasutamisel koos teiste CYP3A4 substraatidega nagu terfenadiin,
astemisool, 111 klassi antiaritmikumid (amiodaroon, Kinidiin).

LERCAPINi manustamisel koos CYP3A4 indutseerijatega nagu krambivastased ravimid (fendtoiin,
karbamasepiin) ja rifampitsiin peab olema ettevaatlik, kuna lerkanidipiini antihipertensiivne toime
vdib véheneda, samuti tuleb vererdhku kontrollida tavalisest sagedamini.

LERCAPINi manustamisel koos metoprolooliga, mis elimineeritakse peamiselt maksa kaudu,
metoprolooli biosaadavus ei muutunud, samal ajal kui lerkanidipiini biosaadavus vahenes 50%. See
efekt vOib olla tingitud beeta-adrenoblokaatorite poolt pdhjustatud maksa verevarustuse vahenemisest
ja vOib seetOttu esineda ka teiste selle grupi ravimite puhul. Jarelikult vdib lerkanidipiini ohutult
kasutada koos beeta-adrenoblokaatoritega, kuid vajalik vdib olla annuse korrigeerimine.

Vabatahtlikel (vanus 65+7 aastat) labi viidud koostoime uuringus fluoksetiiniga (CYP2D6 ja CYP3A4
inhibiitor) ei taheldatud Kliiniliselt olulisi muutusi lerkanidipiini farmakokineetikas.

Tsimetidiini samaaegne manustamine annuses 800 mg 00péevas ei pdhjusta olulisi muutusi
lerkanidipiini plasmakontsentratsiooni véértustes, suuremate annuste kasutamisel peab aga olema
ettevaatlik, kuna lerkanidipiini biosaadavus ja hlipotensiivne toime v@ivad suureneda.

20 mg lerkanidipiini manustamisel patsientidele, kes said pikaajalist ravi B-metidldigoksiiniga,
farmakokineetilisi koostoimeid ei ilmnenud. Digoksiini saavatel tervetel vabatahtlikel t&éheldati pérast
20 mg lerkanidipiini manustamist tuhja k8huga digoksiini maksimaalse plasmakontsentratsiooni



keskmist 33% suurenemist, samal ajal AUC ja renaalne Kliirens ei muutunud oluliselt. Samaaegset
digoksiinravi saavaid patsiente tuleb hoolikalt jalgida digoksiinimirgistuse kliiniliste nédhtude suhtes.

Kui LERCAPINi 20 mg annust manustati korduvalt koos 40 mg simvastatiiniga, siis lerkanidipiini
AUC oluliselt ei muutunud, samal ajal kui simvastatiini AUC suurenes 56% ja tema aktiivse
metaboliidi B-hldroksuhappe AUC 28%. Toendoliselt ei oma need muutused Kkliinilist tahtsust.
Koostoimeid ei ole oodata, kui lerkanidipiini manustatakse hommikul ja simvastatiini 6htul, nagu selle
ravimi puhul ndidustatud.

20 mg lerkanidipiini manustamisel tervetele vabatahtlikele (tiihja kdhuga) samaaegselt varfariiniga ei
muutunud viimase farmakokineetika.

LERCAPINI on ohutult kasutatud koos diureetikumide ja AKE inhibiitoritega.

Alkoholi tarvitamisest tuleb hoiduda, kuna see v@ib potentseerida vasodilatsiooni pdhjustavate
antihlpertensiivsete ravimite toimet (vt 4.4)

4.6 Rasedus ja imetamine

Lerkanidipiini kohta loomkatsetel saadud andmed ei kinnita selle teratogeenset toimet. Samuti ei
kahjustanud ravim rottide reproduktsiooni vOimet. Siiski, kuna Kliiniline kogemus lerkanidipiini
kasutamisel raseduse ja imetamise ajal puudub ja teised dihudropirimidiinid on loomkatsetes
tbestatult teratogeensed, ei tohi lerkanidipiinvesinikkloriidi raseduse ajal ega ka fertiilses eas naised
ilma kindla kontratseptsiooni vahendita, kasutada.

Lerkanidipiini suure lipofiilsuse téttu vdib oodata selle eritumist rinnapiima. Seet6ttu ei tohi ravimit
rinnaga toitmise ajal kasutada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Lerkanidipiini Kliinilise kasutamise kogemus on ndidanud, et suure tGendosusega ei mdjuta ravim
patsiendi autojuhtimise voi liikuvate mehhanismidega té6tamise vdimet. Siiski peab olema ettevaatlik,
kuna tekkida v@ivad pearinglus, jduetus, vasimus ja harva unisus.

4.8 Korvaltoimed

Ravitud patsientidest ligikaudu 1,8% esines k&rvaltoimeid. Alltoodud tabel néitab kdrvaltoimete,
millel vahemalt teoreetiline pbhjuslik seos ravimi vdtmisega, esinemissagedust vastavalt MedDRA
organsusteemi Kklassifikatsioonile kdrvaltoimete esinemissageduse jarjekorras.

Nagu ka tabelist ndha, on kontrollitud Kliinilistes uuringutes kdige sagedasemate kdrvaltoimetena
tdheldatud peavalu, pearinglus, perifeerne turse, tahhikardia, stidamepekslemine, ndo punetus. Mida
esines véhem kui 1% patsientidest.

MedDRA  susteem-organ-

klass Sagedus Korvaltoime

Immunsisteemi haired Véaga harv ( <1/10 000) tlitundlikkus

Luu ja lihassusteemi héired Harv (>1/10 000 <1/1000) mualgia

Nérvisisteemi haired Aeg-ajalt (>1/1000 <1/100) peavalu, pearinglus

Psuhhiaatrilised haired Harv (>1/10 000 <1/1000) unisus

Seedetrakti haired Harv (>1/10 000 <1/1000) iiveldus, oksendamine,
kdhulahtisus, kéhuvalu
dispepsia

Nahk ja nahaaluskoe héired Harv (>1/10 000 <1/1000) I00ve




Kardiaalsed hdired
Harv (>1/10 000 <1/1000) stenokardia,
Aeg-ajalt (>1/1000 <1/100) tahhikardia,sidamepekslemine
Vaskulaarsed hdired Aeg-ajalt (>1/1000 <1/100) naopunetus
Vdga harv ( <1/10 000) minestamine
Neerude ja kuseteede haired | Harv (>1/10 000 <1/1000) poluuuria
Uldised haired Aeg-ajalt (>1/1000 <1/100) perifeersed tursed
Harv (>1/10 000 <1/1000) asteenia, vasimus

Véga harvadel juhtudel (<1/10 000) on turustamisjérgselt teatatud igemete hiipertroofiast, maksa
transaminaaside kontsentratsiooni pddrduvast suurenemisest plasmas, hupotensioonist, sagenenud
urineerimisest ja rinnavaludest.

Mdned dihldropuridiinid vBivad harva pdhjustada prekardiaalset valu v8i stenokardiat. Vaga harvadel
juhtudel vdivad juba olemasoleva stenokardiaga patsiendid kogeda haigushoogude sagenemist, kestuse
pikenemist vdi agenemist. Uksikjuhtudel on taheldatud miiokardiinfarkti.

Lerkanidipiin ei m&juta ebasoodsalt veresuhkru taset ega lipiidide sisaldust seerumis.

4.9 Uleannustamine

Turustamisjérgselt on teatatud kolmest tleannustamisjuhust (annused 150 mg, 280 mg ja 800mg
vOetud suitsiidi eesmérgil).

Annus Slimptomid Ravi Tulemus
150mg + koos | Unisus Maoloputus paranes
alkoholiga (mille kogus Aktiivsisi
teadmata)
280mg + 5,6mg | Kardiogenne  shokk, | Suures annuses | paranes
moksonidiini raske siidamelihase | katehhoolamiine,
isheemia, kerge | furosemiid, digitaalis,
neerukahjustus parenteraalsed
plasmaasendajad
800mg Oksendamine Aktiivsisi paranes
hiipotensioon Kohulahtisti
Dopamiin i.v.

Nagu ka teiste dihtdroplrimidiinide puhul vdib UGleannustamine pdhjustada ulatuslikku perifeerset
vasodilatatsiooni markimisvaarse hupotensiooni ja reflektoorse tahhiikardiaga.

Raske hlpotensiooni, bradiikardia ja teadvuskao korral rakendada kardiovaskulaarset toetavat ravi,
bradiikardia raviks manustada intravenoosselt atropiini.

Arvestades lerkanidipiini pikaajalist farmakoloogilist toimet, tuleb tleannustamise korral patsiendi
kardiovaskulaarset seisundit jalgida vahemalt 24 tunni jooksul. Dialulsi efektiivsuse kohta andmed
puuduvad. Kuna ravim on véga lipofiilne, on tdendoline, et plasmakontsentratsioon ei naita
riskiperioodi kestust ning dialuis ei pruugi olla efektiivne.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED




5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: selektiivsed kaltsiumikanali blokaatorid, peamiselt vaskulaarse toimega.
ATC-kood: CO8CA13

Lerkanidipiin on dihudropiridiinirea kaltsiumikanalite blokaator, mis inhibeerib kaltsiumioonide
transmembraanset voolu sudamelihas- ja silelihasrakkudesse. Tema antihiipertensiivse toime
mehhanism seisneb otseses veresoonte silelihaseid 16dgastavas toimes, véhendades seeldbi uldist
perifeerset vastupanu. Hoolimata lihikesest poolvédrtusajast plasmas, on lerkanidipiinil pikaajaline
antihupertensiivne toime suure seonduvuse tottu lipildmembraaniga. Kérge vaskulaarse selektiivsuse
tottu puudub lerkanidipiinil negatiivne inotroopne toime.

Kuna LERCAPINi poolt esile kutsutud vasodilatsioon tekib jark-jargult, on hiipertensiivsetel
patsientidel harva tdheldatud &gedat hiipotensiooni koos reflektoorse tahhiikardiaga.

Nagu ka teiste astimmeetriliste 1,4-dihiidropdridiini derivaatide puhul, on lerkanidipiini
antihupertensiivne toime tingitud peamiselt tema (S)-enantiomeerist.

Lisaks Kliinilist nédidustust toetavatele Kkliinilistele uuringutele on l&biviidud ka véiksemaid
kontrollimata kuid randomiseeritud uuringuid &geda hipertensiooniga patsientidel (keskmine £SD
diastoolne vererdhk 114,5+3,7mmHg), mis on nédidanud, et 25st patsiendist kes kasutas lerkanidipiini
20 mg-ses annuses normaliseerus vererdhk 40% patsientidest ja 56% 25-st patsiendist kes kasutasid
lerkanidipiini annuses 10 mg kaks korda péevas.

Randomiseeritud, platseebokontrolliga topeltpimeuuringus isoleeritud siistoolse hipertensiooniga
patsientidel oli LERCAPIN tdhus siistoolse verer6hu langetamisel keskmistelt algvéartustelt 172,6 +
5,6 mmHg véartusteni 140,2 + 8,7 mmHg.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Péarast 10..20 mg lerkanidipiini suu kaudu manustamist imendub ravim téielikult, maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub umbes 1,5...3 tundi (vastavad vaartused 3,30 ng/ml+2,09 ja 7,66
ng/ml+5,90) pérast manustamist.

Lerkanidipiini kahel enantiomeeril on sarnane plasmakontsentratsiooni profiil: maksimaalse
plasmakontsentratsiooni saabumise aeg on sama, maksimaalne plasmakontsentratsioon ja AUC on (S)-
enantiomeeri puhul keskmiselt 1,2 korda kérgemad. Kahe enantiomeeri eliminatsiooni poolvaartusajad
on pdhimdtteliselt Ghesugused. Ei ole tdheldatud enantiomeeride vastastikust tleminekut in vivo.
Ulatusliku esmase maksapassaazi tottu on suu kaudu téis k6huga manustatud lerkanidipiini absoluutne
biosaadavus ligikaudu 10%, vahenedes 1/3 vorra manustamisel tervetele vabatahtlikele tiihja k6huga.
Lerkanidipiini suukaudne biosaadavus suureneb 4 korda juhul, kui LERCAPINi manustatakse kuni 2
tunni jooksul parast rasvarohket einet. Jarelikult tuleb ravimit manustada enne sgoki.

Jaotumine plasmast kudedesse ja organitesse on kiire ja ulatuslik.

Lerkanidipiini seonduvus plasmavalkudega (letab 98%. Kuna raskete neeru- v8i maksafunktsiooni
hairete korral on plasmavalkude tase vahenenud, vdib suureneda ravimi vaba fraktsiooni osakaal.
Lerkanidipiin metaboliseeritakse suurel mééral CYP3A4 poolt; muutumatul kujul ei sisaldu ravimit ei
uriinis ega valjaheites. Ravim muudetakse valdavalt inaktiivseteks metaboliitideks ja umbes 50%
annusest eritub uriiniga.

In vitro katsed inimese maksa mikrosoomidega on ndidanud mdningast CYP3A4 ja CYP2D6
inhibeerimist lerkanidipiini poolt kui kontsentratsioon on vastavalt 160 ja 40 kordne, vorreldes
kontsentratsiooniga mis plasmas tekib peale 20mg lerkanidipiini manustamist.

Koostoime uuringud inimestel on ndidanud, et lerkanidipiini manustamine ei mdjuta midasolaami
(thdpiline  CYP3A4  substraat)  vB8i  metoprolooli  (thdpiline  CYP2D6  substraat)
plasmakontsentratsiooni. Seega ei ole tden&oline, et lerkanidipiinvesinikkloriid inhibeeriks CYP3A4 ja
CYP2D6 kaudu metaboliseeruvate ravimite biotransformatsiooni.



Eliminatsioon toimub peamiselt biotransformatsiooni teel.

Keskmine terminaalne eliminatsiooni poolvdértusaeg on 8..10 tundi ja suure seonduvuse tottu
lipiidmembraaniga kestab terapeutiline toime 24 tundi. Korduva manustamise jargselt ravimi
kuhjumist ei taheldatud.

Lerkanidipiini suu kaudu manustamisel saavutatud plasmakontsentratsioon ei ole otseses
proportsionaalses seoses annusega (mittelineaarne kineetika). Parast 10, 20 v8i 40 mg manustamist oli
tdheldatud maksimaalsete plasmakontsentratsioonide suhe 1:3:8 ja kontsentratsiooni-aja kdvera aluste
pindalade (AUC) suhe 1:4:18, mis viitab esmase maksapassaazi progresseeruvale killastumisele.
Jarelikult suureneb biosaadavus annuse tdstmisel.

Eakatel patsientidel ja kerge voi keskmise raskusega neeru- voi maksafunktsiooni kahjustuse korral oli
lerkanidipiini  farmakokineetika sarnane sellega, mida téheldati teistel patsientidel; raske
neerufunktsiooni héirega vdi diallisi saavatel patsientidel oli ravimi kontsentratsioon plasmas
suurenenud (umbes 70%). Keskmise raskusega ja raske maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel on
lerkanidipiini susteemne biosaadavus tfendoliselt suurenenud, kuna ravim metaboliseeritakse
tavaliselt suurel méaral maksas.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ravimi ohutuse farmakoloogilistes uuringutes loomadel ei ole terapeutiliste annuste kasutamisel
ilmnenud mdju autonoomsele nérvisisteemile, kesknérvististeemile voi seedetraktile.

Toimed, mida pikaajalistes uuringutes téheldati rottidel ja koertel, olid otseselt v&i kaudselt seotud
kaltsiumikanali blokaatorite suurte annuste teadaolevate toimetega, peegeldades valdavalt Glemaarast
farmakodiinaamilist toimet.

Lerkanidipiinil ei ilmnenud genotoksilist ega kantserogeenset toimet.

Lerkanidipiin ei avaldanud mdju rottide viljakusele ja uldisele reproduktiivsele funktsioonile.

Rottidel ja kudlikutel teostatud uuringutes ei téheldatud lerkanidipiini teratogeenset toimet, kuid
rottidel pdhjustasid ravimi suured annused implantatsiooniprotsessi hdireid ja loote arengu

aeglustumist.

Lerkanidipiinvesinikkloriid, mida manustati suures annuses (12 mg/kg/péevas) poegimise ajal,
pbhjustas diistookiat.

Lerkanidipiini ja/v0i selle metaboliitide jaotumist tiinetel loomadel ja nende eritumist rinnapiima ei
ole uuritud.

Toksilisuse uuringutes ei ole metaboliite eraldi uuritud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:
Laktoosmonohtidraat,
Mikrokristalliline tselluloos,
Naatriumtérklisglukolaat,
Povidoon K30,
Magneesiumstearaat.



Tableti kate:

Hipromelloos,

Talk,

Titaandioksiid (E171),

Makrogool 6000,

Raudoksiid (E172).

6.2 Sobimatus

Ei ole tdheldatud.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse ja niiskuse eest

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lercapin 10mg:

7,14, 28, 35, 50, 56, 60, 90, 98 vdi 100 tabletti Al/PVC blisterpakendis.
Lercapin 20mg:

7,14, 28, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98 vdi 100 tabletti AI/PVC blisterpakendis.

6.6 Kasutamis-/kéasitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg
Luksemburg

8. MUUGILOA NUMBER

Lercapin 10mg: 371502

Lercapin 20mg: 510906

9. ESMASE MUUGILOA KUUPAEV

10 mg: 8. veebruar 2002/31.01.2012
20 mg: 30. mérts 2006/28.03.2011

10. TEKSTI KAASAJASTAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2012



