Apstiprinats ZVA 15041-101109
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
LERCANIDIPINE ACTAVIS 10 mg apvalkotas tabletes
LERCANIDIPINE ACTAVIS 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 10 mg lerkanidipina hidrohlorida (Lercanidipini
hydrochloridum), kas atbilst 9,4 mg lerkanidipina.

Viena apvalkota tablete satur 20 mg lerkanidipina hidrohlorida (Lercanidipini
hydrochloridum), kas atbilst 18,8 mg lerkanidipina.

Paligvielas:
Lercanidipine Actavis 10 mg apvalkotas tabletes: laktozes monohidrats (30 mg).

Paligvielas:
Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes: laktozes monohidrats (60 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes

Lercanidipine Actavis 10 mg apvalkotas tabletes: dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas
apvalkotas tabletes (6,5 mm) ar dalijuma Iiniju viena pus€ un mark&umu ,,L.”” otra puse.
Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes: sartas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas
tabletes (8,5 mm) ar dalfjuma liniju viena pus€ un mark&umu ,,L.” otra puse.

Dalijuma Iinija paredzeta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis tabletes
daliSanai vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Lercanidipine Actavis ir paredz€ts vieglas lidz vid€ji smagas esencialas hipertensijas
arsteSanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids
LietoSanas veids: IekSkigai lietoSanai.

Ietiecama deva ir 10 mg, ko lieto iekSkigi vienu reizi diena vismaz 15 miniites pirms
&dienreizém; devu var palielinat lidz 20 mg atkariba no katra pacienta individualas atbildes
reakcijas.

Devu pielagosana javeic pakapeniski, jo var paiet pat 2 nedélas Iidz tiks noveérota maksimala
asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba.

Daziem pacientiem, kuriem stavokli nav iesp&jams kontrolét tikai ar vienu antihipertensivo
lidzekli, lietderiga var biit lerkanidipina pievienoSana terapijai ar beta adrenoreceptorus
blok&josam zalem, pieméram, diurétiskajiem lidzekliem (hidrohlorotiazids) vai angiotenzinu
konvertgjosa enzima inhibitoriem.

Ta ka devas efektivitates Iikne ir stava ar plato starp 20 — 30 mg devam, maz ticams, ka
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lielakas devas var palielinat efektivitati; tacu var pastiprinaties blakusparadibas.

Gados vecaki pacienti
Lai gan farmakoking&tiskie dati un kliniska pieredze liecina, ka dienas devas pielagoSana nav
nepiecieSama, gados vecakiem pacientiem terapija jauzsak ar Ipasu piesardzibu.

Beérni un pusaudzi
Lerkanidipinu nav ieteicams lietot be&rniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo
trukst kliniska pieredze.

Nieru vai aknu mazspéja

Ipasa piesardziba nepiecieSsama uzsakot terapiju pacientiem ar viegliem Iidz vidgji smagiem
nieru vai aknu darbibas traucgjumiem. Lai gan §is apakSgrupas pacienti var panest ieteikto
dozeSanas shému, devas palielinasana Iidz 20 mg diena javeic uzmanigi. Pacientiem ar aknu
darbibas trauc€jumiem antihipertensiva iedarbiba var pastiprinaties, tapeéc jaapsver devas
pielagoSanas nepiecieSamiba.

Lerkanidipinu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min).

LietoSanas veids
Tabletes janorij veselas, uzdzerot nedaudz tidens, vismaz 15 miniites pirms &Sanas.

4.3 Kontrindikacijas
e Paaugstinata jutiba pret lerkanidipinu, jebkuru citu dihidropiridinu vai jebkuru no
paligvielam.
kreisa kambara izpltudes trakta obstrukcija;
nearstéta sastréguma sirds mazspéja;
nestabila stenokardija;
1 ménesi péc miokarda infarkta;
smagi nieru vai aknu darbibas trauc€jumi;
vienlaicigi ar:
—  specigiem CYP3A4 inhibitoriem (skatit apakSpunktu 4.5),
—  ciklosporinu (skatit apakSpunktu 4.5),
—  greipfritu sulu (skatit apakSpunktu 4.5).
e griitnieciba un zidiSana (skatit apaksSpunktu 4.6),
e sievietem dzemdetspejiga vecuma, ja netiek lietoti efektivi pretapaugloSanas lidzekl]i.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Sinusa mezgla vajuma sindroms

IpaSa piesardziba nepiecie$ama, ja lerkanidipinu lieto pacientiem ar sinusa mezgla vajuma
sindromu (ja nav ievietots kardiostimulators). Lai gan hemodinamikas kontrol&tos p&tijumos
nav atklata kambaru darbibu traucg€josa ietekme, piesardziba nepiecieSama ar1 pacientiem ar
kreisa kambara darbibas trauc€jumiem. Tiek uzskatits, ka dazi 1sas darbibas dihidropiridini
var palielinat kardiovaskularo risku pacientiem ar sirds i$€misko slimibu. Lai gan
lerkanidiptnam ir ilgstoSa iedarbiba, Siem pacientiem jaievéro piesardziba.

Stenokardija

Dazi dihidropiridini reiz€m var izraisit sapes aiz kruSu kaula un stenokardiju. Loti retos
gadijumos pacientiem ar stenokardiju anamnézeé iesp&jamas biezakas, ilgakas vai smagakas
§ts Iekmes. Atseviskos gadijumos iesp&jams arT miokarda infarkts (skatit apakSpunktu 4.8).
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LietoSana nieru vai aknu darbibas traucéjumu gadijuma

Ipasa piesardziba jaievéro, kad tiek sakta arstéSana pacientiem ar viegliem vai vidéji smagiem
nieru vai aknu darbibas traucgjumiem. Lai gan §is apakSgrupas pacienti var panest ieteikto
dozeSanas shému, devas palielinasana Iidz 20 mg diena javeic uzmanigi. Pacientiem ar aknu
darbibas trauc€jumiem antihipertensiva iedarbiba var pastiprinaties, tapeéc jaapsver devas
pielagoSanas nepiecieSamiba.

Lerkanidipinu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min) (skatit
apakSpunktu 4.2).

Jaizvairas no alkohola lietoSanas, jo tas var pastiprinat antihipertensivo zalu vazodilat&joso
iedarbibu (skatit apakspunktu 4.5).

CYP3A4 induktori

CYP3A4 induktori, pieméram, pretkrampju lidzekli (piemeram, fenitoins, karbamazepins), un
rifampicins var samazinat lerkanidipina Itmeni plazma, un tade] lerkanidipina efektivitate var
biit mazaka neka gaidits (skatit apakSpunktu 4.5).

Sis zales satur laktozes monohidratu un tapéc §is zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Metaboliska mijiedarbiba

Zinams, ka lerkanidipinu metabolizé CYP3A4 enzims, un tade] vienlaiciga CYP3A4
inhibitoru un induktoru lietoSana var ietekmét lerkanidipina metabolismu un eliminaciju.

CYP3A4 inhibitori

Jaizvairas no lerkanidipina vienlaicigas lietoSanas ar CYP3A inhibitoriem (piemé&ram,
ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, eritromicinu, troleandomicinu) (skatit apakSpunktu
4.3).

Mijiedarbibas pétijuma ar spécigu CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu konstatéta ievérojama
lerkanidipina limena palielinaSanas plazma (15 reizes palielinas AUC un 8 reizes palielinas
eitoméra S-lerkanidipina Cyax).

Vienlaicigas lietoSanas gadijuma novérots palielinats gan lerkanidipina, gan ciklosporina
limenis plazma. PE&tijjuma ar jauniem veseliem brivpratigajiem pieradits, ka, lietojot
ciklosporinu 3 stundas péc lerkanidipina lietoSanas, lerkanidipina Iimenis plazma nemainas,
bet ciklosporina AUC palielinas par 27 %. Tomér lerkanidipina lietoSana vienlaicigi ar
ciklosporinu izraisija triskarSu lerkanidipina limena palielinaSanos plazma un ciklosporina
AUC palielinaSanos par 21 %. Lerkanidipinu nedrikst lietot vienlaicigi ar ciklosporinu.

Tapat ka citi dihidropiridini, ar1 lerkanidipins ir jutigs pret greipfrutu sulas kavéjoSo ietekmi
uz ta metabolizéSanos, kas palielina lerkanidipina sisteémisko pieejamibu un pastiprina
hipotensivo iedarbibu. Lerkanidipinu nedrikst lietot vienlaicigi ar greipfriitu sulu.

Gados vecakiem brivpratigajiem lietojot 20 mg devu vienlaicigi ar midazolamu (iekskigi),
lerkanidipina uzstuksanas palielinajas (apmeram par 40 %) un uzsiik§anas atrums samazinajas

(tmax kave§jas par 1,75 — 3 stundam). Midazolama koncentracija nemainijas.

CYP3A44 induktori
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Lietojot lerkanidipinu vienlaicigi ar CYP3A4 induktoriem — pretkrampju lidzekliem
(pieméram, fenitoinu, karbamazepinu) — un rifampicinu, jaievéro piesardziba, jo
antihipertensivais efekts var samazinaties un asinsspiediens jakontrole biezak neka parasti.

CYP3A4 substrati

Lietojot 20 mg lerkanidipina pacientiem, kuri tiek ilgstosi arsteéti ar B — metildigoksinu,
nekonstatgja farmakokingtisku mijiedarbibu. Veseliem brivpratigajiem, kuri tiek arstéti ar
digoksinu, péc 20 mg lerkanidipina lietoSanas tuksa diisa, digoksina Cpax palielingjas videji
par 33 %, bet AUC un nieru klirenss biitiski nemainijas. Pacientus, kuri vienlaicigi lieto ar1
digoksinu kliniski riipigi janovero attieciba uz digoksina toksicitates simptomiem.

Lietojot vienlaicigi ar 800 mg cimetidina diena, neizriasija nozimigas lerkanidipina [imena
parmainas plazma, bet, lietojot lielaku devu, jauzmanas, jo var palielinaties lerkanipidina
biopieejamiba un hipotensiva darbiba.

Mijiedarbibas pétijuma ar fluoksetinu (CYP2D6 un CYP3A4 inhibitors), ko veica ar
brivpratigajiem, kuru vecums bija 65 + 7 gadi (vidgji £ s.n.), nekonstatgja kliniski nozimigas
lerkanidipina farmakokinétikas parmainas.

Vienlaiciga 20 mg lerkanidipina lietoSana veseliem brivpratigajiem tuk$a disa neietekméja
varfarina farmakokingtiku.

Piesardziba nepiecieSama, ja lerkanidipins tiek lietots vienlaicigi ar citiem CYP3A4
substratiem, pieméram, terfenadinu, astemizolu, III klases antiaritmiskajiem Iidzekliem —
amiodaronu, hinidinu.

Alkohols
Jaizvairas no alkohola lietoSanas, jo tas var pastiprinat vazodilat§joSo antihipertensivo
lidzeklu iedarbibu.

Cita veida mijiedarbiba

Lietojot lerkanidipinu vienlaicigi ar metoprololu (beta blokators, kas izdalas galvenokart caur
aknam), metoprolola biopieejamiba nemainijas, bet lerkanidipina biopieejamiba mazinajas
par50 %. Sads efekts var rasties tadel, ka beta blokatori palénina aknu asinsriti, un to var
izraisit arl citas Sis grupas zales. Tatad lerkanidipinu var droS$i lietot vienlaicigi ar beta
adrenoreceptorus blok&josam zalém, bet var biit nepiecieSama devas pielagosana.

Lietojot 20 mg lerkanidipina atkartoti vienlaicigi ar 40 mg simvastatina, lerkanidipina AUC
biitiski nemainijas, bet simvastatina AUC palielinajas par 56 % un ta aktiva metabolita 3
hidroksiskabes AUC palielinajas par 28 %. Maz ticams, ka $Tm parmainam ir kliniska nozime.
Mijiedarbibu nenoveéro, ja lerkanidipinu lieto no rita un simvastatinu — vakara, ka §is zales ar1
ir jalieto.

Lerkanidipins ir drosi lietots vienlaicigi ar diurétiskiem lidzekliem un AKE inhibitoriem.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav adekvatu datu par lerkanidipina lietosanu griitniec€m. Nekliniskie dati liecina, ka zurkam
un truSiem nav novérota teratogéna iedarbiba, ne ari ir trauc€tas zZurku reproduktivas spgjas.
Ta ka pieradits, ka citi dihidropiridina savienojumi dzivniekiem ir teratogéni, lerkanidipinu
nedrikst lietot griitniecibas laika vai arl sieviettm dzemd@&tsp&jiga vecuma, ja netiek
izmantotas efektivas kontracepcijas metodes.
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Augstas lerkanidipina lipofilitates d&] tas var izdalities mates piena. Tade| to nedrikst lietot
matém, kuras baro beérnu ar kriti.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Lercanidipine Actavis piemit nenozimiga ietekme uz sp&jam vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus. Tomer jaievero piesardziba, jo iesp&jams reibonis, nespeks, nogurums

un retos gadijumos miegainiba.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Kliniskajos pétijumos un pecregistracijas pieredz¢ zinots par sekojosam blakusparadibam:

Sastopamibas biezuma klasifikacija:

Loti biezi : >1/10
Biezi : >1/100 lidz <1/10
Retak : >1/1 000 lidz <1/100

Reti : >1/10 000 I1idz <1/1 000)

Loti reti : <1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Organu sistemu klasifikacija Blakusparadibas
[zmekl&jumi Loti reti Atgriezeniska  aknu  trnasaminazu
Itmena palielinaSanas seruma
Sirds funkcijas traucgjumi Retak Tahikardija, sirdsklauves, periféra tiiska
Reti Stenokardija
Loti reti Sapes kriiskurvi, miokarda infarkts,
hipotensija

Dazi dihidropiridini

retos gadijumos var radit sapes sirds

apvidu vai stenokardiju. Loti reti pacientiem ar stenokardiju
anamnéz€ var palielinaties lekmju biezums, ilgums vai

smaguma pakape.

Nervu sist€émas traucgjumi

Retak

Galvassapes, reibonis

Kunga-zarnu trakta | Reti Dispepsija, caureja, sapes védera,
trauc&jumi vemsana

Loti reti Smaganu hipertrofija
Nieru un urtnizvades sistémas | Reti Politirija
trauc€jumi Loti reti Biezaka urinicija
Adas un zemadas audu | Reti Izsitumi
bojajumi
Skeleta-muskulu un saistaudu | Reti Mialgija
sist€mas bojajumi
Asinsvadu sistémas | Retak Pietvikums
trauc&jumi
Vispargji  traucjumi  un | Reti Asténija, nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta
Iminas sistémas traucgjumi Loti reti Paaugstinata jutiba
Psihiskie traucgjumi Reti Miegainums

Tiek uzskatits, ka lerkanidipins negativi neietekmé

seruma.

cukura Itmeni asinis vai lipidu limeni
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4.9 Pardozesana
P&cregistracijas pieredzé zinots par tris pardozésanas gadijumiem (pasnavibas mé&ginajuma
lietots attiecigi 150 mg, 280 mg un 800 mg lerkanidipina).

Ienemta deva Pazimes/simptomi Pasakumi Iznakums

150 mg + nezinams | Miegainums Kunga skalosana | Atlaba

daudzums alkohola Aktiveta ogle

280 mg + 5,6 mg | Kardiogéns Soks Smaga | Lielas kateholaminu | Atlaba

moksonidina miokarda i$€mija Viegla | devas Furosemids Sirds

nieru mazspéja glikozidi Parenterali

plazmas tilpuma
palielinataji

800 mg Vemsana Hipotensija Aktiveéta ogle Caureju | Atlaba
veicinosi lidzekli
Intravenozi ievadits
dopamins

Sagaidams, ka pardoz&€Sana var&tu izraisit pastiprinatu periferisko asinsvadu paplasinasanos ar
izteiktu hipotensiju un reflektorisku tahikardiju. Smagas hipotensijas, bradikardijas un
bezsamanas gadijuma lietderiga var but kardiovaskulara palidziba, intravenozi ievadot
atropinu bradikardijas noverSanai.

Ilgstosas lerkanidipina farmakologiskas darbibas dg] ir loti svarigi, lai tiktu novérots pacientu,
kuri pardozgjusi §is zales, kardiovaskularais stavoklis vismaz 24 stundas. Nav informacijas
par dializes lietderibu. Ta ka aktivajai vielai ir augsta lipofilitate, visticamak, ka to [imenis
plazma nav riska periodu raksturojos$s lielums un dialize var but neefektiva.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1 Farmakodinamikas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Selektivi kalcija kanalu blokatori ar parsvara vaskularu darbibu
ATK kods: CO8CA13

Lerkanidipins ir dihidropiridinu grupas kalcija antagonists, tas inhibé kalcija ieklGsanu caur
membranu sirds un gludaja muskulatiira. Ta antihipertensivas darbibas mehanismu nodrosina
tieSa atslabinoSa ietekme uz asinsvadu gludo muskulatiru, samazinot kop&jo periférisko
pretestibu. Neskatoties uz ta 1so farmakokinétisko plazmas eliminacijas pusperiodu,
lerkanidipinam piemit ilgstoSa antihipertensiva darbiba, jo tam ir augsts sadaliSanas
koeficients membrana un tas nerada negativu inotropisku efektu augstas asinsvadu
selektivitates dgl.

Lerkanidipina sakuma izraisa pakapenisku asinsvadu paplasinasanos, tapéc akiita hipotensija
ar reflektorisku tahikardiju hipertensijas pacientiem noverota reti.

Tapat ka citu asimetrisku 1,4-dihidropiridinu, ari lerkanipidina antihipertensivo aktivitati
galvenokart nodrosina ta (S)-enantiomers.

Papildus kliniskiem pétijjumiem par terapeitiskam indikacijam mazi nekontroléti, bet
randomiz€ti petijumi pacientiem ar smagu hipertensiju (vidgais + SN diastoliskais
asinsspiediens 114,5 + 3,7 mmHg) liecina, ka asinsspiediens normaliz€jas 40 % no 25
pacientiem p&c 20 mg lerkanidipina lietoSanas reizi diena un 56 % no 25 pacientiem pec 10




Apstiprinats ZVA 15041-101109

mg lietoSanas divas reizes diena. Dubultakla, randomizg&ta, kontroléta p&tijuma, salidzinot ar
placebo, pacientiem ar izolétu sistolisko hipertensiju lerkanidipins efektivi pazeminaja
sistolisko asinsspiedienu no sakumvertibas 172,6 +£ 5,6 mmHg lidz 140,2 + 8,7 mmHg.

5.2 Farmakokinétikas ipasibas

Uzsitksanas

Pec 10 — 20 mg devas ieckskigas lietoSanas lerkanidipins uzsiicas pilniba un maksimala
koncentracija plazma, attiecigi 3,30 ng/ml + 2,09 s.n. un 7,66 ng/ml £+ 5,90 s.n., novérota 1,5
— 3 stundu laika p&c zalu lietoSanas.

Diviem lerkanidipina enantiom@riem ir Iidzigi raksturlielumi plazma: laiks [idz maksimalas
koncentracijas sasniegSanai plazma ir vienads, maksimala koncentracija plazma un AUC (S)
enantioméram vidgji ir 1,2 reizes lielaks un eliminacijas pusperiods abiem enantiomériem ir
praktiski vienads. In vivo nav konstatéts, ka enantioméri parverstos viens otra.

Nemot véra plaso pirma loka metabolismu, lerkanidipina absoliita biopieejamiba, lietojot
iekskigi pacientiem p&c &€Sanas, ir apméram 10 %, bet, lietojot veseliem brivpratigajiem tuksa
dusa, ta ir samazinata Iidz 1/3.

Lietojot lerkanidipinu iekskigi, lerkanidipina plazmas Iimenis nav tieSi proporcionals devai
(nelineara kinétika). P&c 10, 20 vai 40 mg lietoSanas maksimala koncentracija plazma atbilst
proporcijai 1:3:8 un koncentracijas plazma un laika zemliknes laukums - 1:4:18, kas liecina
par progres€josu pirma loka metabolisma piesatinajumu. Tad€] Iidz ar devas palielinaSanu
palielinas pieejamiba.

Iekskigi lietota lerkanidipina pieejamiba palielinas 4 reizes, ja lerkanidipinu lieto lidz 2
stundam péc treknas maltites. Tapec lerkanidipinu jalieto pirms &Sanas.

Izplatisanas
Izplatiba no plazmas uz audiem un organiem ir atra un plasa.

Lerkandipina saistiSanas pakape ar seruma olbaltumiem parsniedz 98 %. Pacientiem ar
smagiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem plazmas olbaltumu daudzums ir samazinats,
tapec var palielinaties briva zalu frakcija.

Metabolisms

Lerkanidipinu plasi metaboliz€ CYP3AS; urina vai izkarnijumos nav konstatéta pamatviela.
Parsvara tas tiek parveidots par neaktiviem metabolitiem un aptuveni 50 % devas izdalas ar
urinu.

In vitro pétijumi ar cilvéku aknu mikrosomam liecina, ka lerkanidipins nedaudz inhibé
CYP3A4 un CYP2D6 koncentracijas, kas attiecigi ir 160 un 40 reizu lielakas neka maksimali
sasniegtas plazma péc 20 mg devas lietosanas.

Bez tam, mijiedarbibas petijumi ar cilvékiem liecina, ka lerkanidipins nemaina midazolama,
kas ir tipisks CYP3A4 substrats, vai metoprolola, kas ir tipisks CYP2D6 substrats, limeni
plazma. Tadgjadi nav sagaidams, ka lerkanidipins terapeitiskas devas kavés zalu, ko
metaboliz€ CYP3A4 un CYP2D6, biotransformaciju.

Eliminacija
Eliminacija notiek galvenokart biotransformacijas rezultata.
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Aprekinats, ka vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods ir 8 — 10 stundas un terapeitiska
darbiba ilgst 24 stundas, ko nodroSina spéciga saistiSanas pie lipidu membranam. P&c
atkartotu devu lietoSanas nav novérota akumulacija.

Gados vecaki pacienti, nieru un aknu mazspéja

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem vai viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem lerkanidipina
farmakoking&tika bija tada pati ka citiem pacientiem kop&ja populacija; pacientiem ar smagiem
nieru darbibas trauc€jumiem vai no dializes atkarigiem pacientiem zalu koncentracija bija
lielaka (apméram par 70 %). Pacientiem ar vid€ji smagiem lidz smagiem aknu darbibas
traucgjumiem lerkanidipina sist€émiska biopieejamiba, iesp&jams, palielinas, jo zales parasti
tiek plasi metaboliz&tas aknas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Farmakologiskas drosibas pétijjumos ar dzivniekiem pieradits, ka, lietojot antihipertensiva

deva, nav ietekmes uz autonomo nervu sist€ému, centralo nervu sistému vai kunga zarnu trakta
darbibu.

Iedarbiba, kas noverota ilgstosos petijumos ar zurkam un suniem, tiesi vai netiesi pieskaitama
zinamajai lielu kalcija antagonistu devu iedarbibai, kas galvenokart attiecas uz palielinatu
farmakodinamisko aktivitati.

Lerkanidipins nav genotoksisks un tas nav potenciali kancerogéns.
Lerkanidipina lietoSana neietekmgja auglibu un vispargjas reproduktivas sp&jas zurkam.

Zurkam un tru§iem nav konstatéta teratogéna iedarbiba; tomér lielu lerkanidipina devu
lietoSana zurkam izraisija pirms un p€cimplantacijas abortus un aizkavéja augla attistibu.

Lerkanidipina lietoSana dzemdibu laika lielas devas (12 mg/kg/diend) izraisija distociju.

Lerkanidipina un/vai ta metabolitu izkliede griisniem dzivniekiem un izdaliSanas mates piena
nav pétita.

Toksicitates petijumos metaboliti nav vertéti atseviski.

6. FARMACEITISKA INFORMAIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Magnija stearats

Povidons

Natrija cietes glikolats (A tips)

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Apvalks:

Lercanidipine Actavis 10 mg apvalkotas tabletes:
Makrogols

Polivinilalkohols (dal&ji hidroliz&ts)

Talks

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
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Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes:

Makrogols

Polivinilalkohols (dal&ji hidrolizéts)

Talks

Titana dioksids (E171) Dzeltenais dzelzs oksids (E172) Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
AUPVH blisteri: Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.

Al/PVDH blisteri: Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.

ABPE pudelites: Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originalaja iepakojuma. Uzglabat
cie$i noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Blisteriepakojumi (Aluminijs/PVH) ar caurspiezamu foliju.
Blisteriepakojumi (Aluminijs/PVDH) ar caurspiezamu foliju.
Pudelites (ABPE), kas noslégtas ar ZBPE vacinu.

lepakojumu lielumi:

Blisteri (Al/PVH):

Lercanidipine Actavis 10 mg apvalkotas tabletes: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 98, 100
apvalkotas tabletes.

Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 98, 100
apvalkotas tabletes.

Blisteri (Al/PVDH):
Lercanidipine Actavis 10 mg apvalkotas tabletes: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 98, 100
apvalkotas tabletes.
Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 98, 100
apvalkotas tabletes.

Pudelites:
Lercanidipine Actavis 10 mg apvalkotas tabletes: 100 apvalkotas tabletes.
Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes: 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi par iznicina$anu
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islande
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
LERCANIDIPINE ACTAVIS 10 mg apvalkotas tabletes (09-0290)
LERCANIDIPINE ACTAVIS 20 mg apvalkotas tabletes (09-0291)

9. REGISTRACIJAS/PAREGISTRACIJAS DATUMS
2009.gada 3.augusts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2009.gada augusts.



