Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lacipil 4 mg potahované tablety
lacidipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Lacipil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lacipil uzivat
Jak se ptipravek Lacipil uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lacipil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Lacipil a k ¢emu se pouziva

Piipravek Lacipil je uréeny k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Patii do skupiny 1éka
nazyvanych ,,blokatory kalciovych kanala“. Predpoklada se, Ze piipravek Lacipil rozsituje (dilatuje)
krevni cévy, coz napomaha snadnéj$imu krevnimu prutoku a snizuje krevni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Lacipil uzivat

Neuzivejte pripravek Lacipil:
- jestlize jste alergicky(a) na lacidipin nebo na kteroukoli dal$i slozku p¥ipravku Lacipil
(uvedenou v bodé 6);
- jestlize mate srdecni onemocnéni nazyvané aortalni stendza, coz je zizeni aortalni chlopné,
které brani proudéni krve ze srdce do télniho ob¢hu.
— Pokud si myslite, Ze se Vas cokoli z tohoto tyka, neuZivejte piipravek Lacipil, dokud se
neporadite se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pripravku Lacipil se porad’te se svym lékafem.

- Pred zahajenim 1écby ptripravkem Lacipil potiebuje Vas 1ékar védét:
- zda mate problémy se srdcem;

- zda mate onemocnéni jater.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lacipil

Prosim, informujte svého lékai‘'e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, 0 l1écich, které zaGnete uzivat nové, ato i 0 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského
ptredpisu.

Nekteré 1éky mohou ovlivnit zpasob, jakym ptipravek Lacipil G¢inkuje, nebo zvysit pravdépodobnost,
ze se u Vas objevi nezadouci ucinky. Pripravek Lacipil mize rovnéz ovliviiovat zptisob, jakym
ucinkuji jiné Iéky. To se tyka:



- dalSich 1ékt uzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, jako je napi. furosemid, propranolol
nebo kaptopril;

- cimetidinu (k 1écbé Zaludecnich viredi);

- cyklosporinu [uzivaného k prevenci rejekce (odmitnuti) transplantovanych organti nebo k 1é¢bé
ur¢itych autoimunitnich onemocnéni];

- rifampicinu, itrakonazolu (antibiotika, antimykotika);

- kortikoidd, tetrakosaktidu — souc¢asné podavani lacidipinu a kortikoidii nebo tetrakosaktidu muize
snizovat ucinek lacidipinu na krevni tlak.

— Pokud se Vés cokoli z tohoto tyka, Feknéte to svému lékaii nebo lékarnikovi.

Pripravek Lacipil s jidlem a pitim
Pfi uzivani ptipravku Lacipil nepijte grapefruitovy dzus.

Téhotenstvi a kojeni

O bezpecnosti piipravku Lacipil u t€hotnych zen nejsou k dispozici Zadné udaje. Pokud jste téhotna,
nebo si myslite, Ze miiZete byt téhotna, nebo pokud téhotenstvi planujete, neuZivejte piipravek
Lacipil bez toho, abyste se poradila se svym lékafem. Vas 1ékai zvazi rizika a prospéch uzivani
pripravku Lacipil pro Vas a Vase dit¢.

Slozky ptipravku Lacipil mohou prochazet do matetského mléka. Pokud kojite, musite se poradit se
svym lékafem diive, nez zaCnete ptipravek Lacipil uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lacidipin mize zpusobovat zavraté. Méli byste byt poucen(a), abyste nefidil(a), ani neobsluhoval(a)
stroje, pokud se u Vas objevi zavrat’ nebo podobné ptiznaky.

Pomocné latky se znamym ucinkem

Tento 1éCivy pripravek obsahuje pomocné latky se znamym G¢inkem: monohydrat laktosy

a monohydrat laktosy ususeny rozprasenim. Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lacipil uziva
Kolik pripravku se uziva

Vidy uzZivejte pripravek Lacipil pfesné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla pocateéni davka piipravku Lacipil je polovina 4mg tablety (2 mg) jednou denné rano. Po
ptiblizné 3-4 tydnech muze 1ékai rozhodnout 0 zvyseni davky na 4 nebo 6 mg jednou denné rano.

Jak pripravek Lacipil uzivat

Spolknéte tabletu a zapijte dostate¢énym mnozstvim vody.
Uzivejte 1€k kazdy den ve stejnou dobu.

Ptipravek Lacipil mazete uzivat s jidlem i nalacno.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lacipil
JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si svoji nasledujici tabletu v obvykly cas.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lacipil, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lacipil, nez jste mél(a), mize se u Vas s vétsi pravdépodobnosti
objevit nizky krevni tlak a muZe se zménit Vase tepova frekvence (bude pomalejsi nebo
rychlejsi).

— Kontaktujte svého lékai‘e nebo lékarnika, abyste se s nim poradil(a).
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JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Lacipil

Uzivejte pripravek Lacipil tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékar. Nepiestavejte pripravek uzivat, pokud
Vam to nedoporuci lékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i piipravek Lacipil nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci ulinky

Tyto se mohou objevit az u 1 osoby z 10:

*  nepravidelna srde¢ni frekvence (palpitace);
*  zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie);
. otoky;

. pocit zavratg,;

. zvySené moceni;

*  bolest hlavy;
*  kozni vyrazka (v¢etn€ zarudnuti a svédéni);
*  navaly;

*  Zaludecni potize;

*  pocit na zvraceni (nauzea);

*  pocit slabosti.

Casté nezadouci Gi¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:

*  reverzibilni (pfechodné) zvySeni hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza.

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 osoby ze 100:

*  zhorSeni bolesti na hrudi (angina pectoris);
. mdloba;

*  nizky krevni tlak;

*  kratkodoba ztrata védomi;

*  krvaceni a bolest dasni.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 osoby z 1 000:

*  zavazna alergicka reakce vedouci k otoku obliceje, jazyka a hrdla, ktera mize zpusobit potize
S polykédnim nebo dychanim;

*  koptivka (svédivé otoky na kuzi).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky
Mohou se objevit az u 1 osoby z 10 000:
*  tfes nebo chvéni pazi nebo nohou;

*  deprese.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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


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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Lacipil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyjimejte ptipravek z foliového obalu, dokud nejste ptipraven(a) ptipravek Lacipil uzit.

Pokud davkovani vyzaduje d€leni tablety, uchovejte nepouzitou polovinu tablety v originalnim baleni
a pouzijte ji nejpozdé&ji do 48 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lacipil obsahuje

- Lécivou latkou je lacidipinum. Jedna potahovana tableta obsahuje lacidipinum 4 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, monohydrat laktosy suseny rozprasenim, povidon 40,
magnesium-stearat, potahova soustava Opadry OY-S-7335 bila (oxid titanicity, hypromelosa) nebo
potahova soustava Opadry YS-1-18043 bila (oxid titanicity, hypromelosa, polysorbat 80,
makrogol 400).

Jak pripravek Lacipil vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Lacipil 4 mg jsou bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Potahované tablety jsou baleny do détskych bezpe¢nostnich Al/Al/papir blistru. Blistry jsou uloZeny
do papirové krabicky.

Velikosti baleni:
Baleni obsahujici 14 nebo 28 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o reqistraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobce 5
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Burgos, Spanélsko

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna, Poznan, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2022.



