Lercanidipine Actavis® 10 mg hunm-o6noxenn Ta6nern
Lercanidipine Actavis® 20 mg punm-o6noxenu TabneTu

YNATCTBO 3A MMAUNEHTOT

LERCANIDIPINE ACTAVIS 10 mg
LERCANIDIPINE ACTAVIS 20 mg

Lercanidipine hydrochloride
®Punm-obnoxenu Tabnetu og 10 mg n 20 mg

Mpea ynotpeGa Ha nekoT BHUMATENHO NPOYMUTaj ro ynaTtcTeoTo.
» Yyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu ke mpeba 0a 20 npoYumame MO8MOPHO.
* AKo umame OOMOMHUMENHU npawarsa, obpameme ce kaj Bawuom Ilekap unu
bapmauvesm.
» Osoj iex Bu e npenuwar Bam nuyHo u He mpeba 0a um 20 dasame Ha dpyau

nuya, budejku moxe Oa um Hawmemu Oypu u aKo HueHUMe CUMMMOMU ce
ucmu kako Bawume.

YnarTcTBo coapxu:

1. Limo npemcmasysa Lercanidipine Actavis u 3a wmo ce yrnompebysa
LLimo mopa da 3Haeme nped da 2o ynompebume Lercanidipine Actavis
Kako 0a 2o ynompebysame Lercanidipine Actavis
Moxuu HecakaHu dejcmesa
Yysame u pok Ha ynompeba Ha Lercanidipine Actavis
LodamHu uHghopmayuu

S oA WN

1. WTo npetcraByBa Lercanidipine Actavis v 3a wTo ce ynotpeGyBa

LERCANIDIPINE ACTAVIS cunm-o6noxeHn Tabnetv o CBOJOT COCTaB Kako akTWBHa
CyncTaHuuja coapxat NepkaHMAUNUH Koj npunarfa Ha rpynaTa fekoBW MO3HATY Kako
©riokaTtopu Ha KanuUymMoBWTE KaHanu, Kowm ro CnpedyBaaT HaBnerysameTo Ha Kanuuym
BO MYyKCyNHUTE KMEeTKM Ha CpUEeBMOT MyCKyn W KpBHUTE CafoBu (apTepuute).
Haenerysareto Ha kanumymoT Bo oBUe KneTku NpeansnBKyBa KOHTpaKuuja Ha cpueTo
W CTecHysawe Ha aptepuute. Co Onokupare Ha HaBneryBareTo Ha Kanumym,
BnokaTopuTe Ha KanuuymoBUTE KaHanu r HamanysaaT KOHTpakLuMTe Ha CPUETo U M

AvnaTupaart (NpolmpysaaT) apTepuuTe, Kako pesynTaT Ha LWTo ce Hamanysa KpBHUOT
NPUTUCOK.

LERCANIDIPINE ACTAVIS dunm-obnoxeHnte Tabnet Bu ce npenviladn Ha Bac 3a
NIeKyBatbe Ha 3rofleMeH KpBEH NPUTUCOK, OAHOCHO XMNepTeH3uja.

2. Wro tpeba pna 3HaeTe npea aa ynotpebute Lercanidipine Actavis

He 3emajte Lercanidipine Actavis ako:

* CTe anepruyn (NpeoceTnneyn) Ha NepkaHMAUNUH UnKu 6Uno Koja Apyra cocTaBHa
KOMNoHeHTa Ha nekoT (BuaeTe Aen 6. [loaaTHn nHopmMaLmm);

* MNOpaHo cTe wmane aneprucka peakuuja Ha feKoBU KOW C€ CAWYHU Ha
LERCANIDIPINE ACTAVIS (np. amnoaunuH, HUKapAvnuH, henoannuH, ncpaannmH,
HUdeAMNVH KU NaunaUNuH);




Lercanidipine Actavis® 10 mg cpunm-o6noxenm Tabnertu
Lercanidipine Actavis® 20 mg ¢punm-o6noxenn Tagnery

* lmarTe HeKoja cpuesa 6onecT:
— HeKOoHTponupaHa cpuesa VHCYhuLmeHUmja,
— 0BcTpykumja Ha OTeKyBar€TO Ha KpBTa 0f cpLeTo,

— HectabunHa aHruHa (aHruHa BO MWpyBake Wnn HejsMHO NpPOrpecuBHo
3ronemysatbe),

— 8KO CTe umarne cTe umane cpues Hanag Bo M3MUHATUTE mecel aeHa,
¢ ViMate TelWku Hapylwysata Ha LpHUOT Apob unn Gy6pesuTe:
* CTe 3emarne nekosun Kow ce nHxMGuTopu Ha CYP3A4 N30eH3UMOT:
— @HTUDYHranHm Nekosm (Kako LUTO Ce KETOKOHA30M WU UTpakoHason),
~  MaKpONnAHM aHTMBMOTULM (KaKo LUTO Ce epUTPOMULUH AW TponeaHaoMULUMH),
~ @HTUBWPYCHW NEKOBU (KaKo LUTO € pUTOHaBUp),
— BOUCTO Bpeme Co Apyr Nek HapeyeH LMKMOoCNopuH,
— UWTPOHM NNK COK 04 LIMTPOHM.
* CTe bpemeHn unu nnanvpate aa 3abpemMeHnTe UNn He KopucTuTe kOHTpauenuuja
U BOKOIKY AouTe;
* jouTte.

Bunete noce6HO BHMMaTeNnHu co nekor Lercanidipine Actavis

Pasrosapajte co BawwuoTr nekap npep Aa semete Lercanidipine Actavis ako:

— Wmate Hekou Aapyrn cpuesn sabonysara Unm ako nvate BrpapeHo “nejcmejkep”;

~ VMare aHrnHa nekTopuc, NepkaHUAUNUH MOXEe BO MHOry pPeTkM cnyyvan ga ja
sronemun (ppekderumjaTa Ha HanaguTe Ko Moxe nogonro da TpaaTt W Aa crtaHaTt
noTewkun. Bo naonupaxn cnyyamn pervctpupana u nojasa Ha muokapaeH NHapKT;

- umate npobnemn co LpHUOT Apo6 nnu By6pesuTe nnu ako cte Ha gujanusa.

3eMare Ha Apyru NeKoBM CO NEeKOT Lercanidipine Actavis

Be monume da 20 uHgbopmupame sawuom Tlekap unu chapmauesm ako semame unu
ako HeodamHa cme 3emarne 6uno Koj Opye nek, dypu u oHue Kou ce uzdasaam 6e3
/lekapcku peuenm u xepbasnHu nekosu, sudejku Lercanidipine Actavis moxe da efujae
Ha egukacHocma Ha Opyaume fiekosu unu Opyeume nekosu Oa enujaam Ha
egpukacHocma Ha Lercanidipine Actavis.

OcobeHo koHcynTupajte ce co Bawwor NeKkap AOKOmnKy npumare Hekoj of cneaHuTe

neKkosu:

—  (PeHUTOMH unu kapbamasenuH (nekosu sa envnencuja)

—  pudamnuuuH (nek 3a TpetTmaH Ha TyGepkynosa)

— Mupasonam (nek sa sacnvisame)

— UumeTuanH, noseke og 800 mg (nek sa ynkyc, nowwo Bapewe unu ne4yewe BoO
XPaHoNPOBOAHMKOT)

— AWroKCUH (nek 3a cpuesn HapyLuyBama)

— TeppeHaanH unu acteMmnson (Nekosu 3a anepruja)

— amjoAapoH NN KUHUAVH (NeKoBM 3a TPETMaH Ha HapyluyBarba BO CPLUEBUOT putam)

— METOMPOonon (NeK 3a TpeTMaH Ha BIUCOK KpPBEH MPUTUCOK)

— CuUMBacTaTuH (Nek 3a TpeTMaH Ha 3rofiemeH Xonecrepon)
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He cmeete fa KOHCYyMWpaTe UMTPOHM unn ga nuete cok OA UNTPOHM Buaejkn Toa Moyke
Aa ro sroniemu ecbektot Ha LERCANIDIPINE ACTAVIS.

ynotpeba co ankoxon.
BpemeHocT u goewse

Cosemysajme ce co Bawuom niekap unu gapmayeem nped da sememe Kakos 6urio
/IeK 80 KOnKy cme 6pemeHu, mucriume deka cme 6pemeHu usnu cakame 0Ja
3abpemeHume.

He tpeba ga ro semare nekor LERCANIDIPINE ACTAVIS AOKOJIKY CcTe BpemMeHun unu
AO Konky cakaTe Aa sabpemeHuTe mnm ako cre K€Ha Ha BO3pacT Kkoja Moxe aa
3abpemeHu, a He kopucTu COOABETHa KOHTpauenuyja.

He Tpeba aa ro 3emate nekor LERCANIDIPINE ACTAVIS OOKOMKY goure,

Brijanue Bp3 cnoco6HocTa 3a BO3eHe UNnu 3a pakyBawe CO MalluHK
LERCANIDIPINE ACTAVIS Hema Wnn Ma HesHauuTenHo BnujaHue BP3 crnocobHocTta
3a ynpasyBate CO MOTOPHO BO3UMNO UMK Pakysake co malwunHu. Mefyota, moxe aa ce
jaBaT HecakaHu fejcTBa kako LWTo ce 3amaeHoCT, cnabocT, 3amMop UMM NocnaHocT.
Tpeba ga Gupere NPeTnasnmen ce foaeka He [gO3HaAETE Kako pearupare Ha nekoT
LERCANIDIPINE ACTAVIS.

BaxkHu Hchopmaunu NOBP3aHU CO HEKOU O NOMOWHUTE KOMMNOHEHTHU BO nekor

LERCANIDIPINE ACTAVIS COAPXM nakTosa MoHoxmapaT. Ako Bu e kaxaHo o4 cTpaHa
Ha BalwwoT nekap geka He NoAHecyBaTe Hekow Luekepw, KOHTakTupajte ro BawwwuoT
nekap npea aa ro semeTe 0Boj nek.

3. Kako ga ce ynotpebygsa Lercanidipine Actavis

Cekozaw semajme 20 nekom LERCANIDIPINE ACTAVIS oHaka Kako wmo Bu kaxan
Bawuom nekap. Ako He cme Cuc2ypHu, KoHcynmupajme ce co Bawuom nekap unu
papmayesm.

[Mpenopavava aosa e egHa LERCANIDIPINE ACTAVIS 10 mg unmM-o6roxeHa
Tabneta egHaw Ha AeH, BO ucTo BPeMe of aeHoT, Hajgobpo HayTpo, Hajmanky 15
MWHYTW NPEA Aopyuek, 3aToa LUTO BUCOKO MacHMoT AOpyYeK moxe aa ro sronemu
HUBOTO Ha nekoT Bo BalwaTa kps.

Bawwot nekap moxe ga OANyuM Aa ja sronemu Bawara fosa Ha enHa LERCANIDIPINE
ACTAVIS 20 mg dunm-o6noxera Tabneta Ha feH, ako e noTpebHo.

Tabnetata Hajgobpo e pa ce nporonta co 2 vawa Boga. PasgenHarta NWHKja Ha
Tabnerara e camo Aa ro onecHu KPLUEHETO 3a nNonecHo nporonTysatse, a
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Lercanidipine Actavis® 20 mg PUnmM-06n10xeHn Tabnetu

AEnn fgos3ata Ha EKBMBANEHTHU 0o3u.

LERCANIDIPINE ACTAVIS e ce npenopavysa 3a ynoTtpeba kaj gevua ajonecueHTn
nog 18 roauwHa BO3pacT.

AKO cTe 3emane noeeke og nekoT Lercanidipine Actavis OAKONKY wWwTo Tpebano?

AKo cTe 3emane noronema A03a OTKONKY LITO npenpayan salunoT AOKTOP UK Hekoj
APyr cnydyajHo ro seman BalwMOT ek, BeaHalw obpateTe ce Ha BawwoT AOKTOP,
thapmauesT unu Bo Hajbninckara 3ApaBCcTBEHa yCTaHoRa,

CumnTomnte Ha npeposvparse co N€pkanmamnud ce 3abpsaHa cpuesa paGota u
HamaneH kpeeH nputucok. [Mpeposvpareto co OBOj fleK MCTO Taka Moxe Aaa
npegussuka Heceectuua,

AKo cTe 3a6opaBsune ga ro semarte nekot Lercanidipine Actavis

AKo cTe nponywTune ga semeTe HeKoja fosa of nekoT, 3emeTe ja Konky LWTo e MoXHO
nobpso. MerfyTtoa, BO KOnKy ce Habnuxysa BpemeTo 3a 3emarse Ha crieAHata Aosa,
NPOACITKETE CO 3eMareTo Ha NekoT criopes npenopaYaHnoT pexmnm.

Hukozaw He semajme deojna dosa 3a da Ja Hadomecumume nponywmenama do3a.

AKko Harno npecraHere aa ro semarte nekot Lercanidipine Actavis

Hokonky nouysctsysaTte nogobpyeare, He NPeKUHyBajTe Co NeKyBareTO CO MEeKoT
LERCANIDIPINE ACTAVIS 6e3 Aa Ce KOHCynTpaTe Co BalWOT [OKTOP.

Bo cnyuaj Ha Harno fPekMHyBawe Ha Tepanujata moxe ga gojae Ao NOBTOPHO
sronemysare Ha KPBHWUOT NPUTUCOK.

AKo umame dononHumenHu fpawatba 3a ynompebama Ha 0goj nex, rnocosemysajme
ce co Bawuom dokmop unu chapmauyesm.

4. MoxHu HecakaHu gejcTBa
Kako u cume nekosu, maka u nekom Lercanidipine Actavis moxe da uma HecakaHu
dejemea, uako ucmume He ce Jasyesaam kaj cume nayuenmu.

®pekdeHuvjaTa Ha jaByBar€e Ha HecakaHuTe AejcTBa ce HaBeaeHM CornacHo crnegHuTe
aedunHuumn;

MH+ozy yecmu HecakaHu Oejcmea: ce jagysaam Kaj noseke 00 1 00 10 nayuermu
Hecmu HecakaHu dejcmea: ce Jasysaam kaj 1 6o 10 0d 100 nayueHmu

lNomanky yecmu HecakaHu dejcmea: ce jagysaam kaj 1 do 10 0d 1000 nayuenmu
Pemku HecakaHu dejecmea: ce jasyeaam kaj 1 0o 10 0d 10000 nayueHmu

Mroey pemku Hecakaru dejcmea: ce Jasysaam kaj nomanky 0d 1 d 0d 10000 nayueHmu

Hecakaru Oejcmea kou ce jasysaam rnomariky 4ecmo
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— rnasobonka

— 3amMaeHocT

— 3abpsaHa cpuesa paboTa

— HenpasunHa wunu 3abpsaHa cpuesa

~ Hannue Ha UPBEHWIIO Ha NULETo 1 BpaToT
— OTOUM Ha rnyaoeuTe

Hecakaru dejemea kou ce Jasyeaam pemko
— nocnaHocT

— cnabocr,

— 3amop,

—  MayHuHa,

— noBpakawe

— Aujapea (nponus)

— CTomayHa 6onka

— HapylweHo Bapeke

— KOXeEH paL

— MyckynHa 6onka

— CO3faBatbe 1 enuMuHaumja Ha 3ronemMeHa KonuumHa Ha YpUHa
— @HruHa nektopuc

Hecakaru dejemea kou ce Jasysaam mMHozy pemko

— narawe Ha KPBHUOT NPUTUCOK LUTO MOXKe Aa pesynTupa co HeceecTuLa

— aneprucku peakumm

— OTeKyBame Ha rMHrmBuTe

— Sronemysatbe Ha BpefHOCTUTE Ha KPBHUTE TECTOBU Ha EH3UMUTE 04 UPHMOT apob

— nafatbe Ha KPBHWUOT MPUTUCOK LITO MOXKe Aa npegussuka samaeHocT wnuv
HeceecTula,

- 3ronemexa ppekdeHurja Ha mokpetbe,

— rpagHa Bonka

— Cpues Hanapg

Bo konky Hekoe Hecakaro dejcmeo cmare CepuosHo, unu 3abenexume HecakaHo
dejcmeo Koe He e onuwaro 8o osa ynamemeo, uHghopmupajme 20 Bauwiuom dokmop
unu ghapmauesm.

5. YyBatbe 1 pok Ha ynoTpe6a Ha Lercanidipine Actavis

Yyeamwe

Ha He ce nsnoxysa Ha Temneparypa Hag 25°C. Ha ce wyBa Bo opuruHanHo nakysatbe,
CO uen Aa ce 3alTuUTu oA Bnara.

JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HELOCTAIMHU 3A HAELIA!

Pok Ha ynompe6a

e (2) rognHun on AaTymMOT Ha NPOU3BOACTEO.
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Ha He ce ynotpebysa no NSMWHYBateTO Ha poKoT Ha ynotpeba o03HaveH Ha
nakyBakeTo.

OartymoT Ha ucrtekoT Ha POKOT Ha ynotpebGa ce oaHecysa Ha mocnegHuor AeH 04 Toj
mecel.

JlekoBuTe He Tpeba ga ce tpnaat Bo oTnagHa eoaa HATY BO CMET 04 AOMaKMHCTBOTO,
Mpawajte ro Bawwor (bapmaLeBT Kako ga ru OTCTPaHWTe NEeKOBUTE Kou noseke He By
ce notpebHn. OBne Mepku ke noMorHaT Aa ce 3alTUTK OKonuHaTa,

6. dopatHu UHcopmaumum
WTo coapxu nekor Lercanidipine Actavis un
AxkmusHa cyncmanyuja: nepkaHuamnH (B0 chopma Ha nepkaHnannuH xuapoxnopug).

LERCANIDIPINE ACTAVIS 10 mg punm-obnoxeHy TabneTtn

1 cdunm-obnoxeHa Tabnerta copgpxmn 10 mg NEpPKaHnaNNUH-Xnapoxmnopua  WTo
ogrosapa Ha 9.4 mg nepkaHuannuH.

LERCANIDIPINE ACTAVIS 20 mg punm-obnoxeHn TabneTtn

1 dunm-obnoxeHa Tabnerta cogpxm 20 mg TNepKaHNanNUH-Xuapoxnopua  WTo
oarosapa Ha 18.8 mg nepkaHnannuH.

lNomowHu cynecmanyuu:

Jadpo Ha mabnemama:
Marnesunym crapar

MoBumaoH

lM4yeHkapeH ckpob rnvkonaT Tun A
Nakro3a, MoHoxuapaT

Llenynosa mukpokpucranna

Quim obeuska:

Lercanidipine Actavis 10 mg ¢unm-o6roxeHu mabnemu
Makporon

[MonusuHUN ankoxon, AenymHo Xvgponuaupad

Tank

TutaHuym anokeng (E171)

’KeneseH okenp, xonT (E172).

Lercanidipine Actavis 20 mg ¢bunm-o6noxerHu mabnemu
Makporon

MonveuHWUN ankoxon, AenymHo Xuaponuaupax

Tank
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TuraHwym avokena (E171)
>KeneseH okeuga, »xont (E172)
XeneseH okeug, upseH (E172).

Kako usrnena v WwWro coapxu nakyBakeTo BO Lercanidipine Actavis
LERCANIDIPINE ACTAVIS®10 mg hunm-o6roxeHn TabneTu

>Konta, okpyrna, GukoHBekcHa 6.5 mm punm-obnoxeHa TabneTa, co pasaenHa nuHuja
OA efHaTa CcTpaHa 1 o3Haka “L” og gpyrarta ctpana.

LERCANIDIPINE ACTAVIS®20 mg cdomnm-06moxeHn TabneTm
Buonetosa, okpyrna, GukoHsekcHa 8.5 mm cunm-obnoxeHa TabneTa, co pasgenHa
NnWHWja oA egHaTa cTpaHa 1 o3Haka “L” og apyrata cTpaHa.

PasaenHata nuHvja e 3a fja onecHu KPLIEHETO 3a NOSIECHO NPOronTyBake, HO He 1 3a
Aenewe Ha TabneTtara Ha egHaKBU NOMOBUHU.

['onemuHa Ha nakyesar-e:
LERCANIDIPINE ACTAVIS 10 mg, dpunm-o6noxeHn Tabnetu
KapToHcka kyTuja co 28 TabneTun(2 6nuctepa x 14 TabneTtn)

LERCANIDIPINE ACTAVIS 20 mg, ounm-o6noxeHn TabneTu
KapToHcka KyTuja co 28 TabneTun(2 6nuctepa x 14 tabneTw)

lMpoussoguTenu
Actavis ehf
Reykjavhkurvegi 78, 1S-220 Hafnarfjurpur, lceland

Actavis Ltd
BLBO016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta;

Balkanpharma Dupnitsa
3 Samokovsko Shose Str. Dupnitsa 2600, Bulgaria

Hocuten Ha opo6peHuneTo 3a npomeTr

MnBA OOOENN Ckonje
Yn. Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje
P.MakegoHuja

Bpoj 1 fatym Ha pelueHUeTo 3a npomer
NepkanvpunuH Aktasuc 10 mg — 15-1105/14 og 04.08.2014
NepkaHngunnH Aktasuc 20 mg — 15-1106/14 og 04.08.2014

HauuH Ha nspaBate
JlekoT ce vsgasa camo Ha nekapcku peuent (P)

[daTtym Ha nocnegHa peBu3unja Ha ynaTcTBoO 3a yrnortpeba
JaHyapu 2017




