Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Lercanil ACE 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete

enalaprilmaleat/lerkanidipinklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podat

to se

R AN

1.

ke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lercanil ACE i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lercanil ACE
Kako uzimati Lercanil ACE

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lercanil ACE

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Lercanil ACE i za §to se koristi

Lercanil ACE je fiksna kombinacija ACE inhibitora (enalaprila) i blokatora kalcijevih kanala
(lerkanidipina), dva lijeka za snizavanje krvnog tlaka.

Lercanil ACE se koristi za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzije) kod odraslih bolesnika kod
kojih krvni tlak nije odgovarajuce kontroliran samo lerkanidipinom 10 mg. Ovaj lijek ne treba Koristiti
za pocetno lijeCenje hipertenzije.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lercanil ACE

Nemojte uzimati Lercanil ACE

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na enalaprilmaleat ili lerkanidipinklorid ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

ako ste ikada imali alergijsku reakciju na vrstu lijeka sli¢nu onima koji su sadrzani u ovom
lijeku, npr. lijekovi koji se zovu ACE inhibitori ili blokatori kalcijevih kanala.

ako ste ikada imali oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, Sto je uzrokovalo poteSkoce S
gutanjem ili disanjem (angioedem), a nakon uzimanja lijekova poznatih kao ACE inhibitori ili
zbog nepoznatog razloga ili zbog nasljednog poremecaja.

ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat).

ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

ako ste trudni viSe od tri mjeseca. (Dobro je izbjegavati Lercanil ACE i u ranoj trudno¢i —
pogledajte dio o trudnodi).

ako bolujete od odredenih bolesti srca:

- oteZan protok Kkrvi iz srca

- nelijeCeno zatajivanje srca
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- nestabilna angina pektoris (nelagoda u prsima koja se dogada pri mirovanju ili koja se
postupno pojacava)
- ako ste u posljednjih mjesec dana preboljeli sr¢ani udar.
- ako imate teSku bolest jetre.
- ako imate teske probleme s bubrezima, ili ako ste podvrgnuti dijalizi.
- ako uzimate lijekove koji su inhibitori jetrenog metabolizma, kao §to su:
- lijekovi protiv gljiviénih bolesti (kao §to su ketokonazol ili itrakonazol).
- makrolidni antibiotici (kao $to su eritromicin, troleandomicin, klaritromicin).
- antivirusni lijekovi (kao $to je ritonavir).
- ako uzimate lijek ciklosporin (koji se koristi nakon transplantacije radi sprjecavanja odbacivanja
organa).
- s grejpom ili sokom od grejpa.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Lercanil ACE:

- ako imate niski krvni tlak (mozete to primijetiti kao nesvjesticu ili omaglicu, osobito kada
stojite).

- ako ste jako povracali ili ste u zadnje vrijeme imali proljev.

- ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli.

- ako imate problema sa srcem.

- ako imate stanje koje zahvaca krvne Zile u mozgu.

- ako imate problema s bubrezima (ukljucujuéi transplantaciju bubrega). To moze dovesti do
poviSene razine kalija u VaSoj krvi, Sto moze biti ozbiljno. Va§ ¢e lijecnik mozda trebati
prilagoditi Vasu dozu enalaprila ili nadzirati razinu kalija u Vasoj krvi.

- ako imate problema s jetrom.

- ako imate problema s krvlju, kao $to je nizak broj ili nedostatak bijelih krvnih stanica
(leukopenija, agranulocitoza), nizak broj trombocita (trombocitopenija) ili smanjeni broj crvenih
krvnih stanica (anemija).

- ako bolujete od kolagenske bolesti krvnih zila (npr. lupus eritematosus, reumatoidni artritis il
skleroderma), ako ste na terapiji koja potiskuje Va$ imunolo$ki sustav, ako uzimate lijekove
alopurinol ili prokainamid, ili kombinaciju navedenih lijekova.

- ako ste bolesnik crne rase, trebali biste biti svjesni da bolesnici crne rase imaju povecani rizik
od alergijskih reakcija s oticanjem lica, usana, jezika ili grla s poteSko¢ama u gutanju ili disanju
tijekom uzimanja ACE inhibitora.

- ako bolujete od dijabetesa. Trebate kontrolirati Vasu krv radi niske razine glukoze u krvi,
osobito tijekom prvog mjeseca lijeCenja. Razina kalija u Vasoj krvi takoder moze biti visa.

- ako uzimate dodatke kalija, lijekove koji Stede kalij ili zamjene za soli koje sadrze kalij.

- ako imate vise od 70 godina.

- ako imate preosjetljivost na neke Secere (laktoza).

Ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, rizik od angioedema moze biti povecan:
- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva
- lijekove koji se koriste za sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa i za lije¢enje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus)
- vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti

Ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog
tlaka:
- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Secernom bolescu.
- aliskiren.

Lijecnik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.
Pogledajte takoder informaciju u podnaslovu ,,Nemojte uzimati Lercanil ACE*.
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Ako planirate imati zahvat

Ako ¢ete se podvr¢i bilo kojem od sljedecih zahvata, recite Vasem lije¢niku da uzimate Lercanil ACE:

- kirursko lijecenje ili primanje anestetika (i kod zubara)

- postupak pod nazivom LDL afereza, kojim se pomocu aparata odstranjuje kolesterol iz Vase
Krvi

- desenzibilizacijsko lijecenje, postupak kojim se smanjuju ucinci alergije na ubode pcele ili ose

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek (vidjeti dio Trudnoca, dojenje i plodnost).

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost u djece u dobi do 18 godina nije ustanovljena.

Drugi lijekovi i Lercanil ACE
Lercanil ACE ne smije se uzimati s odredenim lijekovima.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi one koje ste nabavili bez recepta. To je zato §to kad se Lercanil ACE
uzima s drugim lijekovima, u¢inak Lercanila ACE ili drugog lijeka moze biti promijenjen, ili se mogu
¢esce pojaviti odredene nuspojave.

Osobito obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova:

- druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka.

- nadomjeske kalija (ukljuc¢uju¢i nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij 1 druge lijekove koji
mogu povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za bakterijske
infekcije; ciklosporin, imunosupresijski lijek koji se koristi za sprjeCavanje odbacivanja
presadenih organa; i heparin, koji se koristi za razrjedivanje krvi radi sprjeCavanja nastanka
krvnih ugrusaka). Pogledajte ,,Nemojte uzimati Lercanil ACE®.

- litij (lijek koji se koristi za lijeCenje odredenih vrsta depresije).

- lijekove za lijeCenje depresije pod nazivom ,,triciklicki antidepresivi®.

- lijekove za lijeCenje mentalnih problema pod nazivom ,,antipsihotici‘.

- nesteroidne protuupalne lijekove, ukljuc¢uju¢i COX-2 inhibitore (lijekovi koji smanjuju upalu i
bol).

- odredene lijekove za lijeCenje boli i artritisa koji sadrze zlato.

- odredene lijekove za lijeCenje kaslja, prehlade ili za smanjivanje tjelesne tezine pod nazivom
»simpatomimetici.

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (ukljucujuéi oralne antidijabetike i inzulin).

- astemizol ili terfenadin (lijekovi za lijeCenje alergije).

- amiodaron, kinidin ili sotalol (lijekovi za lijeenje brzih otkucaja srca).

- fenitoin, fenobarbital ili karbamazepin (lijekovi za lijeCenje epilepsije).

- rifampicin (lijek za lijeCenje tuberkuloze).

- digoksin (lijek za lije¢enje sréanih problema).

- midazolam (lijek za nesanicu).

- beta-blokatore, npr. metoprolol (lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka, zatajenja srca i
abnormalnog sr¢anog ritma).

- cimetidin (vise od 800 mg, lijek za lijeCenje Cira, probavnih tegoba ili Zgaravice).

Nemojte uzimati Lercanil ACE ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi
za lijecenje jedne vrste dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slucaju
povecan rizik od angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao $to je vrat).

Ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, rizik od angioedema mozZe biti povecan:
- racekadotril, koji se koristi za lije¢enje proljeva
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- lijekove koji se koriste za sprjecavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus
- vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti

Lijecnik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
- ako uzimate neki blokator angiotenzin II receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder
informacije pod naslovima “Nemojte uzimati Lercanil ACE” i “Upozorenja i mjere opreza’)

Lercanil ACE s hranom, pi¢em i alkoholom

- Lercanil ACE treba uzeti barem 15 minuta prije dorucka.

- Obrok bogat masno¢ama znacajno podize razinu lijeka u krvi.

- Alkohol moze pojacati djelovanje Lercanila ACE. Nemojte konzumirati alkohol tijekom
lije¢enja Lercanilom ACE.

- Lercanil ACE se ne smije uzimati s grejpom ili sokom od grejpa jer to moze pojacati njegov
uc¢inak na snizavanje tlaka (vidjeti ,,Nemojte uzimati Lercanil ACE®).

Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnocda i plodnost

Morate re¢i svom lijeéniku ako mislite da ste trudni (ili biste mogli biti trudni). Lije¢nik ¢e Vam
obi¢no savjetovati da prestanete uzimati Lercanil ACE prije nego $to zatrudnite ili ¢im saznate da ste
trudni, te da uzmete drugi lijek umjesto ovog lijeka. Lercanil ACE se ne preporucuje tijekom trudnoce
1 ne smije se uzimati ako ste trudni viSe od tri mjeseca budu¢i da moze ozbiljno naskoditi Vasem
djetetu ako se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje
Lercanil ACE se ne bi smio uzimati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako s ovim lijekom razvijete omaglicu, slabost ili omamljenost, nemojte upravljati vozilima ili
strojevima.

Lercanil ACE sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lercanil ACE

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli

Osim ako Vam lije¢nik nije propisao drukg&ije, preporucena doza je jedna tableta jednom dnevno u isto
vrijeme svakog dana. Tabletu treba po moguénosti uzeti ujutro najmanje 15 minuta prije dorucka.
Tablete treba progutati cijele s vodom. Vidjeti ,,Lercanil ACE s hranom, pi¢em i alkoholom*.

Bolesnici s problemima s bubrezima/stariji
Vasu dozu lijeka ¢e odrediti Vas lije¢nik, ovisno o tome koliko dobro rade Vasi bubrezi.

Ako uzmete vise Lercanila ACE nego $to ste trebali

Nemojte prekoraciti propisanu dozu. Ako ste uzeli dozu vecu od propisane, obavijestite Vaseg
lije¢nika ili odmah otidite u bolnicu. Uzmite pakiranje lijeka sa sobom. Prekoracenje ispravne doze
moze dovesti do prekomjernog snizenja krvnog tlaka, kao i nepravilnih ili ubrzanih otkucaja srca.
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Ako ste zaboravili uzeti Lercanil ACE

- Ako zaboravite uzeti tabletu, preskodite propustenu dozu.

- Sljede¢u dozu uzmite kao i obi¢no.

- Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lercanil ACE
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek osim ako Vam Vas lije¢nik to ne savjetuje.
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.
Sljedece se nuspojave mogu pojaviti s ovim lijekom:

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne.

Ako se dogodi bilo $to od sljedeé¢eg, odmah o tome obavijestite lije¢nika:

- alergijske reakcije s oticanjem lica, usana, jezika ili grla koje mogu uzrokovati poteSskoce u
disanju ili gutanju.

Pri zapocinjanju lije¢enja ovim lijekom mozete dozivjeti nesvjesticu, omaglicu ili zamagljeni vid; to
je uzrokovano naglim snizenjem krvnog tlaka te ako se ovo dogodi, pomo¢i ¢e da legnete. Ako ste
zabrinuti, obratite se svom lije¢niku.

Nuspojave uocene tijekom primjene ovog lijeka

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- kasalj
- omaglica, glavobolja

Manje éesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- promijenjeni nalaz krvnih pretraga kao $to je smanjeni broj krvnih plo¢ica
- poviSena razina kalija u krvi

- nervoza (anksioznost)

- osjecaj omaglice pri ustajanju, vrtoglavica

- brzi otkucaji srca, brzi ili nepravilni otkucaji srca (palpitacije)

- iznenadno crvenilo Vaseg lica, vrata ili gornjeg dijela prsista (navale crvenila), niski krvni tlak
- abdominalna bol, zatvor, muc¢nina

- poviSene razine jetrenih enzima

- crvenilo koze

- bol u zglobovima

- poveéana ucestalost mokrenja

- osjecaj slabosti, umora, osjecaj vrucine, oticanje gleznjeva

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- anemija

- alergijske reakcije

- zvonjava u usima (tinitus)

- nesvjestica

- suho grlo, bol u grlu

- probavne smetnje, osjecaj slanosti na jeziku, proljev, suha usta, oticanje desni
- alergijska reakcija s oticanjem lica, usana, jezika ili grla, s oteZanim gutanjem ili disanjem, kozni
osip, koprivnjaca

- dizanje nocu radi mokrenja, stvaranje velike koli¢ine mokrace

- impotencija
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Dodatne nuspojave uo¢ene kod primjene samog enalaprila ili samog lerkanidipina
Enalapril

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
Zamagljen vid, osje¢aj omaglice, slabosti ili muc¢nine, te kasalj

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

Depresija, glavobolja, nesvjestica, bol u prsistu, oSamucenost zbog niskog krvnog tlaka, promjene
sréanog ritma, brzi otkucaji srca, angina pektoris (pritisak i bol u prsistu), otezano disanje, promjena
osjeta okusa, povecéana razina kreatinina u krvi (otkriva se testovima iz krvi), visoka razina kalija u
krvi, proljev, bol u abdomenu, umor, osip, alergijska reakcija s oticanjem lica, usnica, jezika ili grla, s
otezanim gutanjem ili disanjem

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Anemija (ukljucujuéi aplasti¢nu i hemoliticku anemiju), iznenadni pad krvnog tlaka pri ustajanju,
smetenost, nervoza, nesanica ili pospanost, osje¢aj bockanja ili utrnulosti koze, sr¢ani udar (moguce
zbog vrlo niskog krvnog tlaka u odredenih rizi¢nih bolesnika, uklju¢ujuéi i one koji imaju probleme s
cirkulacijom krvi u srcu ili mozgu), mozdani udar (moguce zbog vrlo niskog krvnog tlaka u odredenih
rizi¢nih bolesnika), curenje nosa, grlobolja i promuklost, pritisak u prsistu povezan s astmom,
usporeno kretanje hrane kroz crijeva (ileus), upala gusterace, povracanje, losa probava, zatvor,
nadraZenost Zeluca, suha usta, ¢ir, gubitak teka (anoreksija), svrbez ili koprivnjaca, gubitak kose,
oste¢enje funkcije bubrega, zatajenje bubrega, pojacano znojenje, povecane razine bjelancevina u
mokraci, gréevi u misi¢ima, opée lose osjecanje (malaksalost), visoka temperatura (vrucica), niska
razina $ecera ili natrija u krvi, visoke razine uree u krvi, navale crvenila, brzi ili nepravilni otkucaji
srca (palpitacije), vrtoglavica, zvonjava u u§ima (tinitus), impotencija.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Promijenjeni nalaz krvnih pretraga kao $to je smanjeni broj bijelih krvnih stanica, smanjena funkcija
kostane srzi, autoimune bolesti, neobi¢ni snovi ili problemi sa spavanjem, Raynaudov fenomen (kad
Vase ruke ili stopala mogu postati vrlo hladni i bijeli zbog slabog protoka krvi), upala sluznice nosa,
upala pluca, problemi s jetrom kao §to su smanjena funkcija jetre, upala jetre, zutica (Zuta boja koze ili
o¢iju), visoke razine jetrenih enzima ili bilirubina (mjereno u krvi), eritema multiforme (crvene mrlje
raznih oblika na kozi), Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza (0zbiljno kozno
stanje gdje je prisutno crvenilo i ljustenje koze, stvaranje mjehura ili otvorenih rana), eksfolijativni
dermatitis/eritroderma (teski kozni osip s odvajanjem gornjeg od donjeg sloja koze ili ljustenjem),
pemfigus (mali mjehuri ispunjeni teku¢inom na kozi), smanjena koli¢ina mokrace, povecanje grudi u
muskaraca (ginekomastija), povecane zlijezde na vratu, u pazuhu ili u preponama, akumulacija
tekuéine ili drugih tvari u plu¢ima (vidljivo na rentgenu pluca), upala obraza, desni, jezika, usnica,
grla.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- oticanje stjenke crijeva (angioedem crijeva)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
Pretjerano stvaranje antidiuretskog hormona, $to uzrokuje zadrzavanje tekucine i dovodi do slabosti,
umora ili konfuzije.

Prijavljena je skupina simptoma koja moze ukljucivati neke ili sve sljedece simptome: vruc¢ica. Upala
krvnih Zila (serozitis/vaskulitis), miSi¢na bol (mialgija/miozitis), bol u zglobovima (artralgija/artritis).

Mogu se pojaviti osip, fotoosjetljivost ili druge promjene na kozi.

Lerkanidipin
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Neke nuspojave mogu biti ozbiljne.
Ako se dogodi bilo §to od sljedeéeg, odmah o tome obavijestite lije¢nika:

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
Angina pektoris (stezanje u prsima zbog nedovoljnog dotoka krvi u srce), alergijske reakcije
(simptomi ukljucuju svrbez, osip, koprivnjacu), nesvjestica.

Bolesnici s ve¢ postojeCom anginom pektoris, mogu osjetiti pove¢anu ucestalost, trajanje ili jac¢inu
ovih napadaja s grupom lijekova u koju pripada lerkanidipin. ZabiljeZeni su izolirani slu¢ajevi sréanog
udara.

Ostale moguée nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba): glavobolja, ubrzan rad srca, osjeéaj brzog ili
neujednacenog rada srca (palpitacije), naglo crvenilo lica, vrata ili gornjeg dijela prsista (navale
crvenila), oticanje gleZnjeva.

Manje éesto (Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): omaglica, pad krvnog tlaka, zgaravica,

.....

mokrace, osjecéaj slabosti ili umora.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): pospanost, povracanje, proljev, koprivnjaca,
¢eSc¢e mokrenje, bolovi u prsima.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): oticanje desni, promjene funkcije
jetre (otkriva se testovima iz krvi), zamucena tekucéina (kada se dijaliza izvodi putem cijevi u vasem
trbuhu), oticanje lica, usana, jezika ili grla §to moZze uzrokovati poteskoce u disanju ili gutanju.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna, ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi, obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. MoZete se obratiti svom lije¢niku ili ljekarniku za
vi$e informacija o nuspojavama. Oboje imaju potpuniji popis nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lercanil ACE
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage. Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lercanil ACE sadrzi
Djelatne tvari su enalaprilmaleat i lerkanidipinklorid.
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Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg enalaprilmaleata (Sto odgovara 7,64 mg enalaprila)
i 10 mg lerkanidipinklorida (Sto odgovara 9,44 mg lerkanidipina).

Pomoc¢ne tvari su:

Jezgra: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza, natrijev skroboglikolat vrste A, povidon K30,
natrijev hidrogenkarbonat, magnezijev stearat.

Ovojnica: hipromeloza 5 cP, titanijev dioksid (E171), talk, makrogol 6000.

Kako Lercanil ACE izgleda i sadrzaj pakiranja
Lercanil ACE 10 mg/10 mg tablete su bijele, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete promjera
8,5 mm.

28 (2x14) tableta u PA/AI/PVC/AI blisteru, u kutiji
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Proizvodac

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1 —1-20148

Milano, Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2022,
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