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ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის
ლერკამენი® 10

10 მგ, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
ლერკამენი® 20

20 მგ, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
ლერკანიდიპინის ჰიდროქლორიდი

მოცემული ჩანართის შინაარსი:

1.
რას წარმოადგენს პრეპარატი ლერკამენი® და რისთვის გამოყენება  
2.
რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ ლერკამენის® მიღებამდე 

3.
როგორ მიიღება პრეპარატი ლერკამენი®  
4.
შესაძლო გვერდითი მოქმედება 

5.
პრეპარატ ლერკამენის® შენახვის წესი 

6.
შეფუთვის შემადგენლობა და დამატებითი ინფორმაცია  

1 რას წარმოადგენს პრეპარატი ლერკამენი® და რისთვის გამოყენება  
ლერკამენი® (ლერკანიდიპინის ჰიდროქლორიდი) მიეკუთვნება სამკურნალო საშუალებების ჯგუფს სახელწოდებით კალციუმის ანტაგონისტები (დიჰიდროპირიდინის წარმოებულები), რომლებიც აქვეითებს არტერიულ წნევას. 

ლერკამენი® გამოიყენება მომატებული არტერიული წნევის სამკურნალოდ, რომელსაც ასევე ეწოდება არტერიული ჰიპერტენზია, 18 წელზე უფროსი ასაკის მოზრდილებში (ბავშვებსა და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებში პრეპარატის გამოყენება რეკომენდებული არ არის). 

2 რა უნდა იცოდეთ პრეპარატ ლერკამენის® მიღებამდე
არ მიიღოთ პრეპარატი ლერკამენი®
· თუ გაქვთ ალერგია ლერკანიდიპინის ჰიდროქლორიდის ან მოცემული პრეპარატის ნებისმიერი სხვა  კომპონენტის მიმართ (ჩამოთვლილია პარაგრაფში 6).

· თუ გაქვთ გულის გარკვეული დაავადებები: 

· 
გულიდან სისხლის გადინების შეფერხება
· გულის უკმარისობა, რომლის მკურნალობაც არ ჩატარდა 

· არასტაბილური სტენოკარდია (გულ-მკერდის არეში დისკომფორტის შეგრძნება მოსვენების მდგომარეობაში ან თანდათანობით პროგრესირებით)

· გულის შეტევა (მიოკარდიუმის ინფარქტი), გადატანილი ბოლო ერთი თვის განმავლობაში
· თუ გაქვთ მძიმე დარღვევები ღვიძლის მხრივ. 

· თუ გაქვთ მძიმე დარღვევები თირკმელების მხრივ ან თუ გიტარდებათ მკურნალობა დიალიზის მეთოდით.

· თუ იღებთ ღვიძლში ნივთიერებათა ცვლის დამთრგუნველ სამკურნალო საშუალებებს:

· სოკოს საწინააღმდეგო პრეპარატები (მაგალითად, კეტოკონაზოლი ან იტრაკონაზოლი)

· 
მაკროლიდების ჯგუფის ანტიბიოტიკები (მაგალითად, ერითრომიცინი, ტროლეანდომიცინი, კლარითრომიცინი)

· 
ანტივირუსული პრეპარატები (მაგალითად, რიტონავირი).

· თუ იღებთ სხვა სამკურნალო საშუალებას, სახელწოდებით ციკლოსპორინი (გამოიყენება ტრანსპლანტაციის შემდეგ ორგანოს მოშორების რეაქციის თავიდან აცილების მიზნით).

· გრეიპფრუტთან ან გრეიპფრუტის წვენთან კომბინაციაში.

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
პრეპარატ ლერკამენის® მიღებამდე კონსულტაციისათვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს:

· თუ გაქვთ დარღევები გულის მხრივ; 

· თუ გაქვთ დარღვევები ღვიძლის ან თირკმელების მხრივ; 
· უნდა აცნობოთ თქვენს ექიმს, თუ ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად (ან შეიძლება დაორსულდეთ), ან ბავშვს ძუძუთი კვებავთ (იხილეთ პარაგრაფი „ორსულობა, ძუძუთი კვება და შვილოსნობის ფუნქცია“).

ბავშვები და მოზარდები
პრეპარატ ლერკამენის® უსაფრთხოება და ეფექტიანობა 18 წლამდე ასაკის ბავშვებში დადგენილი არ არის. 

სხვა სამკურნალო საშუალებები და პრეპარატი ლერკამენი®   

აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ახლო წარსულში იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ ნებისმიერი სხვა სამკურნალო საშუალება. ეს უკავშირდება იმას, რომ სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ერთად პრეპარატ ლერკამენის® მიღებისას, პრეპარატ ლერკამენის® ან ამ პრეპარატების მოქმედება შეიძლება შეიცვალოს ან ზოგიერთი გვერდითი მოქმედება გამოვლინდეს უფრო ხშირად (ასევე, იხ.პარაგრაფი 2 „არ მიიღოთ პრეპარატი ლერკამენი®“).  
განსაკუთრებით, აცნობეთ  თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ ნებისმიერ შემდეგ სამკურნალო საშუალებას: 

· ფენიტოინი, ფენობარბიტალი ან კარბამაზეპინი (ეპილეფსიის სამკურნალო პრეპარატები);
· რიფამპიცინი (ტუბერკულოზის სამკურნალო პრეპარატი);
· ასტემიზოლი ან ტერფენადინი (ალერგიის სამკურნალო პრეპარატები);

· ამიოდარონი, ქინიდინი ან სოტალოლი (გულის შეკუმშვათა გახშირების სამკურნალო პრეპარატები);
· მიდაზოლამი (საძილე საშუალება);

· დიგოქსინი (გულის მხრივ დარღვევების სამკურნალო პრეპარატი);
· ბეტა-ადრენობლოკერები, მაგალითად, მეტოპროლოლი (მომატებული არტერიული წნევის, გულის უკმარისობის და გულის რიტმის დარღვევების სამკურნალო პრეპარატი);
· ციმეტიდინი (800 მგ-ზე მაღალი დოზით, წყლულების, საჭმლის მონელების დარღვევების ან გულძმარვის სამკურნალო პრეპარატი);
· სიმვასტატინი (სისხლში ქოლესტერინის დონის დასაწევი სამკურნალო საშუალება);
· მომატებული არტერიული წნევის სამკურნალო სხვა პრეპარატები. 

პრეპარატ ლერკამენის® მიღება საკვებთან, სასმელებთან და ალკოჰოლთან ერთად
· საკვები ცხიმების მაღალი შემცველობით მნიშვნელოვნად ზრდის სისხლში სამკურნალო საშუალების კონცენტრაციას (იხ. პარაგრაფი 3). 

· ალკოჰოლის მიღებისას პრეპარატ ლერკამენის® მოქმედება შეიძლება გაძლიერდეს. არ მიიღოთ ალკოჰოლი პრეპარატ ლერკამენით® მკურნალობის დროს.

· არ მიიღოთ ლერკამენი® გრეიპფრუტთან ან გრეიპფრუტის წვენთან ერთად (შესაძლებელია ჰიპოტენზიური მოქმედების გაძლიერება). იხ. პარაგრაფი 2 „არ მიიღოთ პრეპარატი ლერკამენი®“. 

ორსულობა, ძუძუთი კვება და შვილოსნობის ფუნქცია
ორსულობის დროს ლერკამენის® გამოყენება რეკომენდებული არ არის და მისი გამოყენება ძუძუთი კვების პერიოდში არ შეიძლება.  ორსულებსა და მეძუძურ ქალებში პრეპარატ ლერკამენის® გამოყენების ცნობები არ არსებობს. ორსულობის ან ძუძუთი კვების პერიოდში, თუ არ იყენებთ კონტრაცეპციის მეთოდებს, ასევე, თუ ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, ან გეგმავთ ორსულობას, მოცემული პრეპარატის მიღებამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

სატრანსპორტო საშუალებების მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
მოცემული სამკურნალო საშუალების მიღებისას თავბრუსხვევის, სისუსტის ან ძილიანობის გამოვლენის შემთხვევაში არ მართოთ სატრანსპორტო საშუალებები და არ იმუშაოთ მექანიზმებთან. 

პრეპარატი ლერკამენი® შეიცავს ლაქტოზას
თუ თქვენთვის ექიმისგან ცნობილია შაქრის ზოგიერთი სახეობის მიმართ აუტანლობის შესახებ, მოცემული სამკურნალო საშუალების მიღებამდე რჩევისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

ნატრიუმი

მოცემული სამკურნალო საშუალების ერთი ტაბლეტი შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს, ე.ი. შეიძლება ჩაითვალოს, რომ პრაქტიკულად „არ შეიცავს ნატრიუმს“. 

3
როგორ მიიღება პრეპარატი ლერკამენი®  
მოცემული პრეპარატი ყოველთვის მიიღება თქვენი ექიმის მითითების ზუსტად დაცვით. რაიმე საკითხზე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

მოზრდილები
რეკომენდებული დოზა შეადგენს 10 მგ-ს ერთხელ დღე-ღამეში, პრეპარატი მიიღება ერთსა და იმავე დროს, უპირატესად დილით, საუზმემდე სულ მცირე 15 წუთით ადრე (იხ. პარაგრაფი 2 „პრეპარატ ლერკამენის® მიღება საკვებთან, სასმელებთან და ალკოჰოლთან ერთად“). აუცილებლობის შემთხვევაში, ექიმს შეუძლია გაზარდოს პრეპარატ ლერკამენის® დოზა 20 მგ-მდე დღე-ღამეში.

ტაბლეტი უპირატესად მიიღება მთლიანად, მცირე რაოდენობის წყლის მიყოლებით.

ლერკამენი® 10 მგ: გამყოფი ხაზი განკუთვნილია მხოლოდ ტაბლეტის გასატეხად მიღების გაადვილებისთვის, და არა თანაბარი დოზირების ნაწილებად გასაყოფად.

ლერკამენი® 20 მგ: ტაბლეტების გაყოფა შეიძლება თანაბარი დოზირების ნაწილებად.
გამოყენება ბავშვებში
მოცემული პრეპარატის გამოყენება არ შეიძლება 18 წლამდე ასაკის ბავშვებში.

ხანდაზმული პაციენტები 
დღიური დოზის კორექცია საჭირო არ არის. მაგრამ მკურნალობის დასაწყისში საჭიროა სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომების დაცვა. 

პაციენტები დარღვევებით ღვიძლის ან თირკმელების მხრივ 

პაციენტების ამ ჯგუფში საჭიროა სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომების დაცვა მკურნალობის დასაწყისში, ასევე, დღიური დოზის 20 მგ-მდე გაზრდისას.

თუ მიიღეთ პრეპარატ ლერკამენის® საჭიროზე მეტი დოზა 

არ გადააჭარბოთ დანიშნულ დოზას. დანიშნულზე მაღალი დოზით მიღების შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს ან საავადმყოფოს. თან იქონიეთ სამკურნალო საშუალების შეფუთვა. დანიშნული დოზის გადაჭარბებამ შეიძლება ძალიან დააქვეითოს არტერიული წნევა და გამოიწვიოს არარეგულარული ან გახშირებული გულისცემა.  

თუ დაგავიწყდათ პრეპარატ ლერკამენის® მიღება
თუ დაგავიწყდათ ტაბლეტის მიღება, უბრალოდ გამოტოვეთ აღნიშნული მიღება, ხოლო შემდეგი ტაბლეტი მიიღეთ ჩვეულებრივ დროს. 

არ მიიღოთ პრეპარატის ორმაგი დოზა გამოტოვებულის საკომპენსაციოდ. 

თუ შეწყვიტეთ პრეპარატ ლერკამენის® მიღება
პრეპარატ ლერკამენის® მიღების შეწყვეტის შემთხვევაში, თქვენი არტერიული წნევა შეიძლება ისევ აიწიოს. პრეპარატით მკურნალობის შეწყვეტამდე კონსულტაციისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

მოცემული პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით დამატებითი კითხვების არსებობის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი მოქმედება 

როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს  გვერდითი მოქმედება, თუმცა ის არ ვლინდება ყველა პაციენტში. ამ პრეპარატის მიღებისას შეიძლება ადგილი ჰქონდეს შემდეგ გვერდით მოქმედებებს:

ზოგიერთი გვერდითი მოქმედება შეიძლება იყოს სერიოზული.

ქვემოთ ჩამოთვლილიდან რომელიმე გვერდითი მოქმედების გამოვლენის შემთხვევაში დაუყოვნებლივ აცნობეთ თქვენს ექიმს: 

იშვიათად (შეიძლება აღენიშნოს 1000-დან 1 პაციენტს): სტენოკარდია (მაგალითად, გულ-მკერდის არეში მოჭერის შეგრძნება, რაც დაკავშირებულია გულში არასაკმარისი სისხლის მიწოდებასთან), ალერგიული რეაქციები (სიმპტომები ითვალისწინებს ქავილს, გამონაყარს, ჭინჭრის ციებას), გონების დაკარგვის მდგომარეობა. 

პაციენტებში, რომლებსაც ჰქონდათ სტენოკარდია, პრეპარატ ლერკამენის® და ამავე ჯგუფის სხვა პრეპარატების გამოყენების ფონზე სტენოკარდიის შეტევები შეიძლება გახშირდეს, გახანგრძლივდეს ან დამძიმდეს. ცალკეულ შემთხვევებში შეიძლება ადგილი ჰქონდეს გულის შეტევას (მიოკარდიუმის ინფარქტს). 

სხვა შესაძლო გვერდითი მოქმედება:

ხშირად (შეიძლება აღენიშნოს 10-დან 1 პაციენტს): თავის ტკივილი, გულის შეკუმშვათა გახშირება, გულისცემის გახშირების ან გულის მუშაობის დარღვევის შეგრძნება (გულისცემის შეგრძნება), სახის, კისრის ან გულ-მკერდის ზედა ნაწილის უეცარი გაწითლება (წამოხურება), წვივების შეშუპება.

ზოგჯერ (შეიძლება აღენიშნოს 100-დან 1 პაციენტს): თავბრუსხვევა, არტერიული წნევის დაცემა, გულძმარვა, გულისრევის შეგრძნება, ტკივილი კუჭის არეში, კანზე გამონაყარი, ქავილი, კუნთების ტკივილი, შარდის ჭარბი რაოდენობით გამოყოფა, სისუსტის ან დაღლილობის შეგრძნება. 

იშვიათად (შეიძლება აღენიშნოს 1000-დან 1 პაციენტს): უძილობა, ღებინება, დიარეა, ჭინჭრის ციება, გახშირებული შარდვა, ტკივილი გულ-მკერდის არეში.

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირე შეფასებას არ ექვემდებარება): ღრძილების შეშუპება, ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა (ვლინდება სისხლის ანალიზით), მღვრიე სითხე (მუცლის ღრუში მილის საშუალებით დიალიზის ჩატარებისას), სახის, ტუჩების, ენის ან ყელის შეშუპება, რაც იწვევს სუნთქვის ან ყლაპვის გაძნელებას.

შეტყობინება გვერდითი მოქმედებების შესახებ
რომელიმე გვერდითი მოქმედების გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ასევე ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის აღწერილი მოცემულ ჩანართში. გვერდითი მოქმედებების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით, შეგიძლიათ დახმარება მოცემული სამკურნალო საშუალების უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებაში.

5. პრეპარატ ლერკამენის® შენახვის წესი 

მოცემული სამკურნალო საშუალება შეინახეთ ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას.

ეს პრეპარატი არ გამოიყენება ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია ეტიკეტზე, მუყაოს შეფუთვასა და ბლისტერზე წარწერა „ვარგისია“-ს შემდეგ. ვარგისობის ვადის გასვლის თარიღი გულისხმობს მითითებული თვის ბოლო დღეს. 

ვარგისობის ვადა: 3 წელი.
სინათლის ზემოქმედებისგან დაცვის მიზნით პრეპარატი შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში. 

არ გადააგდოთ სამკურნალო საშუალებები კანალიზაციის მილში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად. არასაჭირო პრეპარატის უტილიზაციის საკითხთან დაკავშირებით მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს უწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შემადგენლობა და დამატებითი ინფორმაცია 

პრეპარატ ლერკამენის® შემადგენლობა
· პრეპარატის მოქმედი ნივთიერება არის ლერკანიდიპინის ჰიდროქლორიდი. 

აპკიანი გარსით დაფარული ერთი ტაბლეტი შეიცავს 10 მგ ლერკანიდიპინის ჰიდროქლორიდს (შეესაბამება 9,4 მგ ლერკანიდიპინს) ან 20 მგ ლერკანიდიპინის ჰიდროქლორიდს (შეესაბამება 18,8 მგ ლერკანიდიპინს). 
· სხვა კომპონენტები: 

ტაბლეტების ბირთვი: ლაქტოზის მონოჰიდრატი, მიკროკრისტალური ცელულოზა, სახამებლის გლიკოლატის ნატრიუმის მარილი, პოვიდონი K30, მაგნიუმის სტეარატი.

აპკიანი გარსი: ჰიპრომელოზა, ტალკი, ტიტანის დიოქსიდი (E171), მაკროგოლი 6000, რკინის ოქსიდი (E172).

პრეპარატ ლერკამენის® აღწერა და შეფუთვის შემადგენლობა 

10 მგ: ყვითელი, მრგვალი, ორმხრივამოზნექილი, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები (6,5 მმ), გამყოფი ხაზით ერთ მხარეს.  
20 მგ: ვარდისფერი, მრგვალი, ორმხრივამოზნექილი, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები (8,5 მმ), გამყოფი ხაზით ერთ მხარეს.  
ლერკამენი® 10 გამოდის „ალუმინის/გაუმჭვირვალე პვქ-ფირის“ ბლისტერებში 7, 14, 28, 35, 50, 56, 60, 90, 98, 100 ტაბლეტით. 

შესაძლოა, გაყიდვაში ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი.  

ლერკამენი® 20 გამოდის „ალუმინის/გაუმჭვირვალე პვქ-ფირის“ ბლისტერებში 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 ტაბლეტით. 

შესაძლოა, გაყიდვაში ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი.  

გაცემის პირობა
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით

სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი და მწარმოებელი 

სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი
მენარინი ინტერნეშნლ ოპერეიშნზ ლუქსემბურგი ს.ა.

დე ლა გარეს გამზირი, 1

1611 ლუქსემბურგი, ლუქსემბურგი
კომპანია „რეკორდატი“-ს (Recordati) ლიცენზიით.

მწარმოებელი
ბერლინ-ჰემი აგ  
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12489 ბერლინი
გერმანია
მოცემული ჩანართის ბოლო რედაქტირების თარიღი: 2021 წლის აპრილი
მოცემული სამკურნალო საშუალების მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ სრული ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.


შეინახეთ მოცემული ჩანართი. შეიძლება, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა. 


თუ დამატებითი კითხვები გაგიჩნდათ, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.


მოცემული სამკურნალო საშუალება დაგენიშნათ მხოლოდ თქვენ. არ გადასცეთ ის სხვა პირებს. ეს შესაძლოა, საზიანო აღმოჩნდეს მათთვის იმ შემთხვევაშიც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენსას ემთხვევა. 


რომელიმე გვერდითი მოქმედების გამოვლენის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ასევე ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოქმედებას, რომელიც არ არის აღწერილი მოცემულ ჩანართში. იხ. პარაგრაფი 4.
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