PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

|lBrezel]® 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

|I2Feael]® 20 mg  comprimidos recubiertos con pelicula
Lercanidpino hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes
de empezar a tomar este medicamento, por-
que contiene informacion importante para
usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener
que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado sola-
mente a usted, y no debe déarselo a otras per-
sonas aunque tengan los mismos sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a
su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Lercadip y para qué se utiliza

Lercadip, lercanidipino hidrocloruro, pertenece al
grupo de medicamentos llamados bloqueantes
de los canales del calcio (del grupo de las dihi-
dropiridinas) que bajan la tension arterial.
Lercadip se utiliza para el tratamiento de la ten-
sion arterial elevada, también conocida como hi-
pertension arterial en adultos mayores de 18
anos (no esta recomendado para nifios menores
de 18 afios de edad).

2. Qué necesita saber antes de empezar
a tomar Lercadip

No tome Lercadip:

- Si es alérgico al lercanidipino hidrocloruro o a
alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Si padece enfermedades del corazédn tales
como: obstruccion del flujo sanguineo de sa-
lida del corazén, insuficiencia cardiaca no con-
trolada, angina de pecho inestable (malestar
toréacico en reposo o progresivamente cre-
ciente) y durante el primer mes después de su-
frir un infarto de miocardio.

- Si padece problemas de higado graves.

- Si padece problemas de rifion graves o se
esta sometiendo a diélisis.

- Si esta tomando ciertos medicamentos inhibi-
dores del metabolismo hepatico como: antifin-

gicos (tales como ketoconazol o itraconazol),
antibiéticos macrolidos (tales como eritromi-
cina, troleandomicina o claritromicina), antivi-
rales (tales como ritonavir).

- Si esta tomando otros medicamentos conte-
niendo ciclosporina (utilizada después de un
trasplante para prevenir rechazo de 6rganos)

- Con pomelo 0 zumo de pomelo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de
empezar a tomar Lercadip:

- Si tiene un problema de corazén.

- Si tiene problemas de higado o rifién.

Debe comunicarle a su médico si piensa que
esta embarazada (puede quedarse embarazada)
0 esta en periodo de lactancia (ver seccion de
embarazo, lactancia y fertilidad).

Nifios y adolescentes
La seguridad y la eficacia de Lercadip no ha sido
demostrada en nifios menores de 18 afos.

Otros medicamentos y Lercadip

Informe a su médico o farmaceéutico si esté to-
mando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento.
Esto es debido a que, al combinar Lercadip con
otros medicamentos, el efecto de Lercadip o del
otro medicamento podria variar o podria aumen-
tar la frecuencia de determinados efectos adver-
sos (ver seccion 2 “No tome Lercadip”).

En concreto, informe a su médico o farmacéutico
si estd tomando cualquiera de los siguientes me-
dicamentos:

- fenitoina, fenobarbital o carbamazepina (me-
dicamentos para tratar la epilepsia)

- rifampicina (medicamento para el tratamiento
de la tuberculosis)

- astemizol o terfenadina (medicamentos para
la alergia)

- amiodarona, quinidina o sotalol (medicamen-
tos para el tratamiento de alteraciones del
ritmo cardiaco)

- midazolam (medicamento para ayudarle a dor-
mir)

- digoxina (medicamento para el tratamiento de
problemas de corazon)- betabloqueantes
como metoprolol (un medicamento para el tra-
tamiento de la tension arterial elevada, insufi-
ciencia cardiaca y ritmo cardiaco anormal)

- cimetidina (méas de 800 mg, un medicamento
para las Ulceras, indigestiones o ardores)

- simvastatina (un medicamento para disminuir
los niveles de colesterol sanguineos)

- otros medicamentos para tratar la tension ar-
terial elevada



Toma de Lercadip con alimentos, bebidas y

alcohol

- Las comidas ricas en grasa aumentan consi-
derablemente la concentracion del medica-
mento en la sangre (ver seccion 3).

- El alcohol puede incrementar el efecto de Ler-
cadip. No consuma alcohol durante el trata-
miento con Lercadip.

- Lercadip no se debe tomar con pomelo o
zumo de pomelo ya que puede aumentar el
efecto hipotensivo. Ver seccion 2 “No tome
Lercadip”.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No es recomendable que tome Lercadip si esta
embarazada y no debe ser tomado durante la
lactancia. No hay datos de la toma de Lercadip
en mujeres embarazadas y en periodo de lactan-
cia. Si usted estéa embarazada o en periodo de
lactancia, si

no esta usando un método anticonceptivo eficaz,
cree que podria estar embarazada o tiene la in-
tencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar este me-
dicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Si sufre mareos, debilidad o adormecimiento al
tomar este medicamento, no conduzca vehiculos
ni use maquinas.

Lercadip contiene lactosa

Si su médico le ha indicado que padece una in-
tolerancia a ciertos azlcares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

LERCADIP contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de
sodio (1 mmol) por comprimido recubierto con
pelicula; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

3. Como tomar Lercadip

Siga exactamente las instrucciones de adminis-
tracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a
su médico o farmacéutico.

Adultos: La dosis usual recomendada es de un
comprimido de 10 mg diario a la misma hora
cada dia, preferiblemente por las mafanas y al
menos 15 minutos antes del desayuno. Su mé-
dico puede incrementarle la dosis a 1 compri-
mido de Lercadip 20 mg diario, si fuera necesario
(ver seccion 2 “Toma de Lercadip con alimentos,
bebidas y alcohol”).

Lercadip 10 mg: la ranura es solo para facilitar el
fraccionamiento del comprimido y mejorar su in-
gestion, pero no para dividir el mismo en dos
dosis iguales.

Lercadip 20 mg: el comprimido se puede dividir
en dosis iguales.

Los comprimidos deben ser ingeridos enteros
con ayuda de un poco de agua.

Uso en nifios: Este medicamento no debe darse
a ninos menores de 18 afos.

Poblacion de edad avanzada: No requieren un
ajuste de la dosis diaria. Sin embargo, pueden
requerir tener especial cuidado al inicio del tra-
tamiento.

Pacientes con problemas de rifion o de hi-
gado: Se necesita un especial cuidado en el ini-
cio del tratamiento de estos pacientes y un
incremento de la dosis a 20 mg diarios debe ha-
cerse con precaucion.

Si toma mas Lercadip del que debe

No tome més dosis que la prescrita.

Si ha tomado més comprimidos de Lercadip de
los que debiera consulte inmediatamente a su
médico, vaya directamente al hospital o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono
(91) 562 04 20. Lleve el envase consigo.

Tomar una dosis superior a la dosis correcta
puede provocar una bajada excesiva de la ten-
sion arterial y que los latidos del corazon se tor-
nen irregulares y mas rapidos.

Si olvidé tomar Lercadip

Si se olvidé de tomar su comprimido, no tome la
dosis olvidada. Luego, continte el dia siguiente
como el médico le habia indicado.

No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Lercadip:

Si deja de tomar Lercadip su presion arterial au-
mentard de nuevo. Consulte con su médico
antes de interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de
este medicamento, pregunte a su médico o far-
macéutico.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medi-
camento puede producir efectos adversos, aun-
que no todas las personas los sufran. Se pueden
producir los siguientes efectos adversos al tomar
este medicamento:

Algunos de estos efectos adversos pueden
ser graves.

Si sufre cualquiera de estos efectos adver-
sos, consulte a su médico.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pa-
cientes): angina de pecho (opresion del pecho
debido a la falta de sangre en su corazon), reac-
ciones alérgicas (con sintomas como picazon,
sarpullido y urticaria) y desmayo..




Los pacientes con angina de pecho preexistente
pueden sufrir un aumento en la frecuencia, du-
racion o gravedad de estos ataques con los me-
dicamentos del grupo al que pertenece Lercadip.
Se han observado casos aislados de ataques al
corazon.

Otros efectos adversos posibles

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10
pacientes): dolor de cabeza, incremento del
ritmo cardiaco, palpitaciones (latidos fuertes o
acelerados), enrojecimiento subito de la cara,
cuello o parte superior del pecho, hinchazon de
los tobillos.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
100 pacientes): mareos, caida de la presion ar-
terial, ardor de estbmago, malestar, dolor de es-
tbmago, erupcién en la piel, picor, dolor
muscular, aumento de la cantidad de orina, de-
bilidad o cansancio.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pa-
cientes): somnolencia, vomitos, diarrea, urticaria,
aumento en la frecuencia urinaria, dolor torécico.
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles): hinchazédn de las
encias, cambios en la funcion hepatica (detec-
tada en andlisis sanguineos), liquido turbio (al re-
alizar la hemodidlisis a través de un tubo al
interior del abdomen), hinchazon de la cara, la-
bios, lengua o garganta que pueda provocar di-
ficultades al respirar o tragar.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. También puede co-
municarlos directamente a través del sistema na-
cional de notificaciéon: Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Hu-
mano; www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar més infor-
macion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lercadip

Mantener este medicamento fuera de la vista y
del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha
de caducidad que aparece en el blister y en la
caja después de CAD. La fecha de caducidad es
el Ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para proteger al
medicamento de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los des-
agues ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto
SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su far-
macéutico como deshacerse de los envases y de
los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudarg a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién

adicional Composicion de Lercadip:

- El principio activo es lercanidipino hidrocloruro.
Cada comprimido contiene 10 mg de lercani-
dipino hidrocloruro (equivalente a 9,4 mg de
lercanidipino) o0 20 mg de lercanidipino hidro-
cloruro (equivalente a 18,8 mg de lercanidi-
pino).

- Los demés componentes son:

Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato,
celulosa microcristalina, glicolato sédico de al-
midon, povidona K30, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hipromelosa, talco, didxido de
titanio (E171), macrogol 6000, 6xido férrico
(E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Lercadip 10 mg son comprimidos recubiertos con
pelicula de 6,5 mm de color amarillo, circulares,
biconvexos y ranurados en una de sus caras.
Lercadip 20 mg son comprimidos recubiertos con
pelicula de 8,5 mm de color rosa, circulares, bi-
convexos y ranurados en una de sus caras.

Lercadip 10 mg esta disponible en envases de
7, 14, 28, 35, 50, 56, 98, 100 comprimidos. No
todos los envases pueden estar comercializa-
dos.

Lercadip 20 mg esta disponible en envases de
7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100 comprimidos.
No todos los envases pueden estar comerciali-
zados.

Titular de la autorizacion de comercializacion
y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Herbacos Recordati s.r.0.
Strossova 239, 530 03 Pardubice,
Republica Checa

Responsable de la fabricacion:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A. Via Matteo Civitali, 1
20148 Milan (ltalia)

Distribuido paralelamente por:
Elam Pharma Labs S.L.,
C/Biar 62, 03330 Crevillente (Alicante)

Fecha de Ia tltima revision de este
prospecto: junio 2021

La informacion detallada y actualizada de este
medicamento esta disponible en la pagina Web
de la Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

http://www.aemps.gob.es/



