FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Lercanidipina Mylan Generics 10 mg compresse rivestite con film
Lercanidipina cloridrato
Medicinale Equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene
importanti informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale ¢ stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio,
si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’¢ Lercanidipina Mylan Generics ¢ a che cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Lercanidipina Mylan Generics
Come prendere Lercanidipina Mylan Generics

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Lercanidipina Mylan Generics

Contenuto della confezione e altre informazioni

AN

1.  Che cos’¢ Lercanidipina Mylan Generics e a che cosa serve

Lercanidipina Mylan Generics contiene il principio attivo lercanidipina.

Lercanidipina appartiene ad un gruppo di medicinali detti bloccanti del canale del calcio (derivati
diidropiridinici), che sono usati per trattare la pressione sanguigna alta (ipertensione). Lercanidipina
agisce dilatando 1 vasi sanguigni e aumentando il flusso di sangue che scorre attraverso di essi,
contribuendo a ridurre la pressione.

Lercanidipina Mylan Generics ¢ utilizzata per trattare la pressione alta negli adulti di eta superiore
ai 18 anni (non ¢ raccomandato per i bambini fino a 18 anni).

2.  Cosa deve sapere prima di prendere Lercanidipina Mylan Generics

Non prenda Lercanidipina Mylan Generics

- Se ¢ allergico alla lercanidipina o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati al paragrafo 6).

- Se ha avuto reazioni allergiche a medicinali strettamente correlati alla lercanidipina (come
amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipina, nifedipina o lacidipina)

- Se ¢ in gravidanza o se sta allattando, se sta pianificando una gravidanza o se ¢ una donna in eta
fertile e non sta utilizzando un efficace metodo contraccettivo.

- Se soffre di alcune malattie cardiache
- insufficienza cardiaca non trattata
- ostruzione al flusso del sangue dal cuore
- angina instabile (angina a riposo o in aumento progressivo)
- se ha avuto un attacco cardiaco meno di un mese fa
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- Se ha gravi problemi ai reni o al fegato
- Se sta prendendo uno dei seguenti medicinali/cibi:
- farmaci antimicotici (quali ketoconazolo o itraconazolo)
- antibiotici macrolidici (quali eritromicina o troleandomicina)
- antivirali (come ritonavir, un medicinale per trattare 1’AIDS)
- ciclosporina (un medicinale usato per prevenire il rigetto dopo un trapianto)
- pompelmo o succo di pompelmo.

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Lercanidipina Mylan Generics.

- Se soffre di alcune condizioni cardiache come disturbi del ritmo cardiaco e non ha un
pacemaker o se ha un’angina pre-esistente
- Se ha problemi ai reni o al fegato da lievi a moderati

Alcuni medicinali simili alla lercanidipina (diidropiridine come amlodipina o felodipina ad
esempio) sono noti per causare dolore toracico o angina. Molto raramente, i pazienti affetti da
angina pre-esistente possono manifestare un aumento della frequenza, della durata o della gravita di
questi attacchi. Sono stati osservati casi molto rari di attacco cardiaco.

Bambini e adolescenti
La sicurezza e l'efficacia di lercanidipina in bambini e adolescenti fino ai 18 anni di eta non sono
state stabilite. Non ci sono dati disponibili.

Altri medicinali e Lercanidipina Mylan Generics.
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale.

Non assuma Lercanidipina Mylan Generics se sta assumendo uno dei seguenti medicinali:
* medicinali antifungini (come ketoconazolo o itraconazolo)
= antibiotici macrolidi (come eritromicina o troleandomicina)
= antivirali (come ritonavir, un medicinale per il trattamento dell'AIDS)
» ciclosporina (un medicinale usato per prevenire il rigetto dopo un trapianto)

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo uno qualsiasi dei seguenti medicinali:

= Beta-bloccanti (ad esempio metoprololo)

* Cimetidina (un medicinale per I’ulcera, I’indigestione o il bruciore gastrico)

= Digossina (un medicinale per trattare problemi del cuore)

= Midazolam (un medicinale che aiuta a dormire ma puo essere usato per altri motivi)

» Rifampicina (un medicinale per la tubercolosi)

» Terfenadina o astemizolo (medicinali per trattare le allergie)

= Medicinali per trattare un battito cardiaco accelerato (ad esempio amiodarone o chinidina)
=  Medicinali per trattare I’epilessia (fenitoina o carbamazepina)

Lercanidipina Mylan Generics con cibi, bevande e alcol

Non beva alcol durante il trattamento con Lercanidipina Mylan Generics poiché cid pud aumentare
I’efficacia di questo medicinale nel ridurre la sua pressione sanguigna.

Non assuma Lercanidipina Mylan Generics compresse con pompelmo o succo di pompelmo.
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Gravidanza, allattamento e fertilita

Gravidanza

Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se € una donna in eta
fertile e non sta usando un mezzo di contraccezione efficace, non prenda lercanidipinadal momento
che medicinali come la lercanidipina possono interferire con lo sviluppo del feto.

Allattamento
Non prenda lercanidipina se sta allattando poiché lercanidipina puo passare nel latte materno.

Fertilita

E stato segnalato che medicinali come la lercanidipina possono influenzare lo sperma. Se sta
cercando di avere un bambino, informi il medico o l'infermiere che sta assumendo questo
medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Si deve prestare attenzione a causa della possibilita di capogiri, debolezza o stanchezza e raramente
sonnolenza. Non si metta alla guida di veicoli o utilizzi macchinari finché non sa come il suo corpo
risponde al trattamento con Lercanidipina Mylan Generics.

Lercanidipina Mylan Generics contiene lattosio
Se il medico le ha diagnosticato una intolleranza ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere
questo medicinale.

3.  Come prendere Lercanidipina Mylan Generics

Prenda sempre questo medicinale seguendo esattamente le istruzioni del medico o del farmacista.
Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata ¢ una compressa rivestita con film di Lercanidipina Mylan Generics 10 mg al
giorno sempre alla stessa ora, preferibilmente al mattino, almeno 15 minuti prima della colazione.
Se necessario, il medico puo decidere di aumentare la sua dose fino a 20 mg al giorno. L’assunzione
di lercanidipina con il cibo, in particolare un pasto contenente molti grassi, aumenta la quantita

di medicinale che entra nel corpo, che potrebbe aumentare il rischio di sviluppare effetti
indesiderati.

Le compresse devono essere ingerite intere con un po’ d’acqua. La linea di incisione ¢ solamente
per aiutarla a rompere la compressa, se ha difficolta a deglutirla intera.

Uso nei bambini e negli adolescenti
Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negli adolescenti fino ai 18 anni di eta.

Anziani e pazienti con problemi epatici o renali da lievi a moderati
Il medico le dira se ha bisogno di una dose piu bassa di questo medicinale. Se il medico aumenta la
dose a 20 mg, le prescrivera dei controlli regolari.

Se prende piu Lercanidipina Mylan Generics di quanto deve

Non prenda piu medicinale di quanto il medico o il farmacista le dice.

Contatti immediatamente il medico o il piu vicino ospedale nel caso di sovradosaggio. Porti con s¢
le compresse rimaste o questo foglio; cid puo essere di aiuto allo staff medico. Superare il dosaggio

Documento reso disponibile da AIFA il 09/03/2021



corretto pud causare un eccessivo abbassamento della pressione sanguigna (ipotensione), un battito
cardiaco molto veloce e perdita di coscienza.

Se dimentica di prendere Lercanidipina Mylan Generics

Se dimentica di prendere una compressa, lo faccia entro le 12 ore successive all’ora in cui la assume
usualmente. Se sono passate piu di 12 ore non prenda la compressa dimenticata ma assuma quella
successiva al solito orario. Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose

Se interrompe il trattamento con Lercanidipina Mylan Generics
Se interrompe improvvisamente I’assunzione di questo medicinale, la sua pressione potrebbe salire
di nuovo. Parli con il medico prima di interrompere il trattamento.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
4.  Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Se si verifica uno dei seguenti effetti indesiderati, smetta di prendere questo medicinale e
cerchi immediatamente cure mediche:

- reazione allergica (ipersensibilitd), che pud causare prurito, eruzione cutanea e orticaria,
sudorazione, gonfiore del viso, della lingua o della gola, gravi difficolta respiratorie.

« dolore toracico, spesso diffuso a braccia e collo (angina pectoris)

« calo della pressione sanguigna (ipotensione), che pud causare capogiri

Se soffre di angina pre-esistente, con il gruppo di medicinali a cui appartiene lercanidipina puo
verificarsi raramente un aumento nella frequenza, durata o gravitda di questi episodi acuti, con
possibilita di avere un attacco cardiaco.

Altri possibili effetti indesiderati

Non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):

- Mal di testa

- Capogiri

- Battito cardiaco accelerato

- Palpitazioni (tonfo al cuore o accelerazione del battito cardiaco)
- Improvviso arrossamento della cute (vampate)

- Gonfiore delle mani e dei piedi

Rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):
- Sonnolenza

- Sentirsi male (nausea) e stare male (vomito)

- Diarrea

- Eruzionea cutanea

- Dolore muscolare

- Passaggio di grandi quantita di urina

- Debolezza e stanchezza

- Indigestione e dolore allo stomaco
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Molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000):

- Svenimento (sincope)

- Gonfiore delle gengive

- Aumento del livello degli degli enzimi epatici (rilevati da esami del sangue) che indica
un’alterazione della funzionalita del fegato

- Necessita di urinare con maggiore frequenza

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo
www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili..

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni sulla
sicurezza di questo medicinale.

5.  Come conservare Lercanidipina Mylan Generics
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola, sull’etichetta e sull
blister dopo SCAD. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Questo medicinale non richiede alcuna particolare precauzione per la conservazione.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare 1 medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione ¢ altre informazioni

Cosa contiene Lercanidipina Mylan Generics
La sostanza attiva ¢ lercanidipina cloridrato. Una compressa rivestita con film contiene 10 mg di
lercanidipina cloridrato, equivalenti a 9,4 mg di lercanidipina.

Gli altri componenti sono:

Nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, crospovidone, povidone,
magnesio stearato.

Film di rivestimento: ipromellosa, titanio diossido (E171), macrogol, ossido di ferro giallo (E172),
ossido di ferro rosso (E172), ossido di ferro nero (E172).

Descrizione dell’aspetto di Lercanidipina Mylan Generics e contenuto della confezione
Lercanidipina Mylan Generics 10 mg: compresse rivestite con film giallo-marrone, rotonde,
biconvesse, con impresso “LR sopra 1” da un lato e linea di frattura dall’altro.

Lercanidipina Mylan Generics 10 mg compresse rivestite con film sono disponibili in blister da 7,
14, 28, 35, 50, 56, 98 ¢ 100 ¢ in flaconi da 500 ¢ 1.000%*,

Non ingerire la capsula disseccante contenuta nel flacone.

* E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Mylan S.p.A., Via Vittor Pisani 20, 20124 Milano.

Documento reso disponibile da AIFA il 09/03/2021



Produttore
McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irlanda

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il:

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Lercanidipina Mylan Generics 20 mg compresse rivestite con film
Lercanidipina cloridrato
Medicinale Equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale
perché contiene importanti informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale ¢ stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio,
si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’¢ Lercanidipina Mylan Generics e a che cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Lercanidipina Mylan Generics
Come prendere Lercanidipina Mylan Generics

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Lercanidipina Mylan Generics

Contenuto della confezione e altre informazioni

SNk Wb =

1.  Che cos’¢ Lercanidipina Mylan Generics e a che cosa serve

Lercanidipina Mylan Generics contiene il principio attivo lercanidipina.

Lercanidipina Mylan Generics appartiene ad un gruppo di medicinali detti bloccanti del canale del
calcio (derivati diidropiridinici), che sono usati per trattare la pressione sanguigna alta
(ipertensione). Lercanidipina agisce dilatando 1 vasi sanguigni e aumentando il flusso di sangue che
scorre attraverso di essi , contribuendo a ridurre la pressione.

Lercanidipina Mylan Generics ¢ utilizzata per trattare la pressione alta negli adulti di eta superiore
ai 18 anni (non ¢ raccomandato per i bambini fino a 18 anni).

2.  Cosa deve sapere prima di prendere Lercanidipina Mylan Generics
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Non prenda Lercanidipina Mylan Generics

- Se ¢ allergico alla lercanidipina ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati al paragrafo 6).

- Se ha avuto reazioni allergiche a medicinali strettamente correlati alla lercanidipina (come
amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipina, nifedipina o lacidipina)

- Se ¢ in gravidanza o se sta allattando, se sta pianificando una gravidanza o s se ¢ una donna in
eta fertile e non sta utilizzando un efficace metodo contraccettivo

- Se soffre di alcune malattie cardiache
- insufficienza cardiaca non trattata
- ostruzione al flusso del sangue dal cuore
- angina instabile (angina a riposo o in aumento progressivo)
- se ha avuto un attacco cardiaco meno di un mese fa

- Se ha gravi problemi ai reni o al fegato

- Se sta prendendo uno dei seguenti medicinali/cibi:
- farmaci antimicotici (quali ketoconazolo o itraconazolo)
- antibiotici macrolidici (quali eritromicina o troleandomicina)
- antivirali (come ritonavir, un medicinale per trattare 1’AIDS)
- ciclosporina (un medicinale usato per prevenire il rigetto dopo un trapianto)
- pompelmo o succo di pompelmo.

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Lercanidipina Mylan Generics.

Consulti il medico prima di prendere questo medicinale:

- Se soffre di alcune condizioni cardiache come disturbi del ritmo cardiaco e non ha un
pacemaker o se ha un’angina pre-esistente

- Se ha problemi ai reni o al fegato da lievi a moderati

Alcuni medicinali simili alla lercanidipina ( diidropiridine come amlodipina o felodipina ad
esempio) sono noti per causare dolore toracico o angina. Molto raramente, i pazienti affetti da
angina pre-esistente possono manifestare un aumento della frequenza, della durata o della gravita di
questi attacchi. Sono stati osservati casi molto rari di attacco cardiaco.

Bambini e adolescenti
La sicurezza e l'efficacia di lercanidipina in bambini e adolescenti fino ai 18 anni di eta non sono
state stabilite. Non ci sono dati disponibili.

Altri medicinali e Lercanidipina Mylan Generics.
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale.

Non assuma Lercanidipina Mylan Generics se sta assumendo uno dei seguenti medicinali:
* medicinali antifungini (come ketoconazolo o itraconazolo)
= antibiotici macrolidi (come eritromicina o troleandomicina)
= antivirali (come ritonavir, un medicinale per il trattamento dell'AIDS)
» ciclosporina (un medicinale usato per prevenire il rigetto dopo un trapianto)

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo uno qualsiasi dei seguenti:
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- Beta-bloccanti, (ad esempio metoprololo)

- Cimetidina (un medicinale per I’ulcera, I’indigestione o il bruciore gastrico)

- Digossina (un medicinale per trattare problemi del cuore)

- Midazolam (un medicinale che aiuta a dormire ma puo essere usato per altri motivi)

- Rifampicina (un medicinale per la tubercolosi)

- Terfenadina o astemizolo (medicinali per trattare le allergie)

- Medicinali per trattare un battito cardiaco accelerato (ad esempio a miodarone o chinidina
- Medicinali per trattare I’epilessia (fenitoina o carbamazepina

Lercanidipina Mylan Generics con cibi, bevande e alcol

Non beva alcol durante il trattamento con Lercanidipina Mylan Generics poiché cid pud aumentare
I’efficacia di questo medicinale nel ridurre la sua pressione sanguigna.

Non assuma Lercanidipina Mylan Generics compresse con pompelmo o succo di pompelmo.

Gravidanza, allattamento e fertilita

Gravidanza

Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se € una donna in eta
fertile e non sta usando un mezzo di contraccezione efficace non prenda lercanidipina dal
momento che medicinali come la lercanidipina possono interferire con lo sviluppo del feto.

Allattamento
Non prenda lercanidipina se sta allattando , poiché la lercanidipina pud passare nel latte materno.

Fertilita

E stato segnalato che medicinali come la lercanidipina possono influenzare lo sperma. Se sta
cercando di avere un bambino, informi il medico o l'infermiere che sta assumendo questo
medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Si deve prestare attenzione a causa della possibilita di capogiri, debolezza o stanchezza e raramente
sonnolenza. Non si metta alla guida di veicoli o utilizzi macchinari finché non sa come il suo corpo
risponde al trattamento con Lercanidipina Mylan Generics.

Lercanidipina Mylan Generics contiene lattosio
Se il medico le ha diagnosticato una intolleranza ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere
questo medicinale.

3.  Come prendere Lercanidipina Mylan Generics

Prenda sempre questo medicinale seguendo esattamente le istruzioni del medico o del farmacista.
Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata ¢ una compressa rivestita con film di Lercanidipina Mylan Generics 10 mg al
giorno sempre alla stessa ora, preferibilmente al mattino, almeno 15 minuti prima della colazione.
Se necessario, il medico puod decidere di aumentare la sua dose fino 20 mg al giorno. L’assunzione
di lercanidipina con il cibo, in particolare un pasto contenente molti grassi, aumenta la quantita

di medicinale che entra nel corpo, che potrebbe aumentare il rischio di sviluppare effetti
indesiderati.

Documento reso disponibile da AIFA il 09/03/2021



Le compresse devono essere ingerite intere con un po’ d’acqua. La linea di incisione ¢ solamente
per aiutarla a rompere la compressa, se ha difficolta a deglutirla intera.

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negli adolescenti fino ai 18 anni di eta.

Anziani e pazienti con problemi epatici o renali da lievi a moderati
Il medico le dira se ha bisogno di una dose piu bassa di questo medicinale. Se il medico aumenta la
dose a 20 mg, le prescrivera dei controlli regolari.

Se prende piu Lercanidipina Mylan Generics di quanto deve

Non prenda piu medicinale di quanto il medico o il farmacista le dice.

Contatti immediatamente il medico o il piu vicino ospedale nel caso di sovradosaggio. Porti con s¢
le compresse rimaste o questo foglio; cid puo essere di aiuto allo staff medico. Superare il dosaggio
corretto puod causare un eccessivo abbassamento della pressione sanguigna (ipotensione), un battito
cardiaco molto veloce e perdita di coscienza.

Se dimentica di prendere Lercanidipina Mylan Generics

Se dimentica di prendere una compressa, lo faccia entro le 12 ore successive all’ora in cui la assume
usualmente. Se sono passate piu di 12 ore non prenda la compressa dimenticata ma assuma quella
successiva al solito orario. Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Lercanidipina Mylan Generics

Se interrompe improvvisamente 1’assunzione questo medicinale, la sua pressione potrebbe salire di
nuovo. Parli con il medico prima di interrompere il trattamento.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4. POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI
Come tutti 1 medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Se si verifica uno dei seguenti effetti indesiderati, smetta di prendere questo medicinale e
cerchi immediatamente cure mediche:

- reazione allergica (ipersensibilitd), che pud causare prurito, eruzione cutanea e orticaria,
sudorazione, gonfiore del viso, della lingua o della gola, gravi difficolta respiratorie.

« dolore toracico, spesso diffuso a braccia e collo (angina pectoris)

+ calo della pressione sanguigna (ipotensione), che pud causare capogiri

Se soffre di angina pre-esistente, con il gruppo di medicinali a cui appartiene lercanidipina puo
verificarsi raramente un aumento nella frequenza, durata o gravita di questi episodi acuti, con
possibilita di avere un attacco cardiaco.

Altri possibili effetti indesiderati

Non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):

- Mal di testa

- Capogiri

- Battito cardiaco accelerato

- Palpitazioni (tonfo al cuore o accelerazione del battito cardiaco)
- Improvviso arrossamento della cute (vampate)

- Gonfiore delle mani e dei piedi
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Rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):
- Sonnolenza

- Sentirsi male (nausea) e stare male (vomito)

- Diarrea

- Eruzionecutanea

- Dolore muscolare

- Passaggio di grandi quantita di urina

- Debolezza e stanchezza

- Indigestione e dolore allo stomaco

Molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000):

- Svenimento (sincope)

- Gonfiore delle gengive

- Aumento del livello degli degli enzimi epatici (rilevati da esami del sangue) che indica
un’alterazione della funzionalita del fegato

- Necessita di urinare con maggiore frequenza

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo
www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili..

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni sulla
sicurezza di questo medicinale.

5.  Come conservare Lercanidipina Mylan Generics
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola, sull’etichetta, sul
blister dopo SCAD. La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Questo medicinale non richiede alcuna particolare precauzione per la conservazione.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6.  Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Lercanidipina Mylan Generics

La sostanza attiva ¢ lercanidipina cloridrato.

Una compressa rivestita con film contiene 20 mg di lercanidipina cloridrato, equivalenti a 18,8 mg
di lercanidipina.

Gli altri componenti sono:

Nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa microcristallina, crospovidone, povidone,

magnesio stearato.

Film di rivestimento. ipromellosa, titanio diossido (E171), macrogol, ossido di ferro giallo (E172),
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ossido di ferro rosso (E172).

Descrizione dell’aspetto di Lercanidipina Mylan Generics e contenuto della confezione
Lercanidipina Mylan Generics 20 mg: compresse rivestite con film rosa, rotonde, biconvesse, con
impresso “LR sopra 2” da un lato e linea di frattura dall’altro.

Lercanidipina Mylan Generics 20 mg compresse rivestite con film sono disponibili in blister da 7,
14, 28, 35, 50, 56, 98 ¢ 100 e in flaconi da 500 ¢ 1.000*

* E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Mylan S.p.A., Via Vittor Pisani 20, 20124 Milano.

Produttore
McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlanda

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il:
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