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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lacipil 4 mg
Lacipil 6 mg
filmom obalené tablety

lacidipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lacipil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lacipil
Ako uzivat’ Lacipil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lacipil

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Lacipil a na ¢o sa pouziva

Lacipil sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie). Patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalov*. Lacipil rozsiruje (dilatuje) krvné cievy, ¢o vedie
k zlepSeniu prietoku krvi a k zniZeniu krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lacipil

Neuzivajte Lacipil

- ak ste alergicky na lacidipin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate ochorenie srdca nazyvané aortalna stendza. Je to zizenie chlopne, ktora umoznuje
odtok krvi zo srdca,

= Ak si myslite, ze sa vas nieo z uvedeného tyka, neuZivajte Lacipil, pokial’ sa o tom neporadite
so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Lacipil, obrat'te sa na svojho lekara:
- ak mate problémy so srdcom,

- ak mate ochorenie pecene.

UZivanie inych liekov
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Niektor¢ lieky moézu ovplyvnit’ sposob, akym Lacipil uc¢inkuje, alebo mézu zvysit’ pravdepodobnost’
vyskytu vedl'ajsich uéinkov. Lacipil moze taktieZ ovplyvnit’ spdsob, akym G¢inkujt iné lieky. Medzi
takéto lieky patria:
- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, napriklad furosemid, propranolol alebo kaptopril,
- cimetidin (na lie¢bu zalido¢nych vredov),
- cyklosporin (pouziva sa na to, aby telu zabranil odvrhnut’ transplantované orgény, alebo

na liecbu niektorych autoiminnych ochorent).

= Ak uzivate ktorykol'vek z tychto lickov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lacipil a jedlo a napoje
Pocas uzivania Lacipilu nepite grapefruitovy dzis.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie su k dispozicii udaje o bezpecnosti Lacipilu pre tehotné zeny. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento
liek. Vas lekar posudi rizika a prinosy uzivania Lacipilu pre vas a vase diet’a.

Zlozky obsiahnuté v Lacipile m6zu prejst’ do materského mlieka. Ak dojcite, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lacipil méze sposobovat’ zavraty. V pripade, Ze sa u vas vyskytna zavraty alebo podobné priznaky,
neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

Lacipil obsahuje laktézu
Lacipil obsahuje laktozu (mlieény cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
alebo Ze ich vase telo nedokaze stravit’, porad’te sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Lacipil

Aké mnozstvo Lacipilu uzivat’
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna zacCiato¢na davka Lacipilu st 2 mg uzivané jedenkrat denne rano. Po priblizne 3 - 4 tyzdnoch
lieCby sa vas lekar méze rozhodnut’, ze vam davku zvysi na 4 alebo 6 mg uzivanych jedenkrat denne
rano.

Ako Lacipil uzivat’

Tabletu prehltnite s malym mnozstvom vody.
Najlepsie je uzivat liek kazdy den v rovnakom case.
Lacipil mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Lacipil 4 mg: Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Ak uZijete viac Lacipilu, ako mate

Ak uzijete privela tabliet Lacipilu, méze u vas dojst’ k nadmernému poklesu krvného tlaku a moze sa
vam zmenit’ tlkot srdca (m6ze sa vam zrychlit’ alebo spomalit’).

=>  Obrat'te sa o radu na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Lacipil

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite az vasu d’alsiu davku vo zvyCajnom Case. Neuzivajte tabletu navyse,
aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivat’ Lacipil
Lacipil uzivajte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Neprestaiite ho uzivat,, pokial’ vam to
neodporuci vas lekar.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osbb:

- nepravidelny tlkot srdca (palpitécie),

- zrychleny tlkot srdca (tachykardia),

- opuch spdsobeny nahromadenim tekutiny,
- zavraty,

- CastejSie mocenie ako zvycajne,

- bolest’ hlavy,

- vyrdzka (vratane zacervenania pokozky a svrbenia),
- navaly tepla,

- zalido¢na nevolnost’,

- napinanie na vracanie (nauzea),

- slabost’.

Caste vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit pri krvnych vySetreniach:
- reverzibilné (zvratné) zvySenie hladiny enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb:

- zhorsSenie bolesti na hrudniku (anginy pektoris),
- mdloba,

- nizky krvny tlak,

- krvacanie, bol'avé d’asna.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob:

- zavazna alergicka reakcia sposobujtica opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim,

- svrbivy opuch pokozky.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:
- tras alebo chvenie ruk alebo noh,

- depresia.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Lacipil
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Lacipil uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.
Tabletu Lacipilu vyberte z blistra az tesne pred jej uzitim.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Ve

Co Lacipil obsahuje

- Liecivo je lacidipin. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 4 mg alebo 6 mg lacidipinu.
- DalSie zlozky st monohydrat laktozy, povidon K 30 a stearat horecnaty. Filmova vrstva
obsahuje hypromelozu, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400 a polysorbat 80.

Ako vyzera Lacipil a obsah balenia

Lacipil 4 mg: biele ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na obidvoch
stranach.

Lacipil 6 mg: biele ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety oznacené ,,GX CX3“ na jednej
strane a bez oznacenia na druhej strane.

Filmom obalené tablety Lacipilu 4 mg a Lacipilu 6 mg st balené v blistroch PVC/Al s detskou
bezpecnostnou hlinikovou krycou féliou.

Velkosti balenia:

4 mg x 14 filmom obalenych tabliet

4 mg x 28 filmom obalenych tabliet

6 mg x 14 filmom obalenych tabliet

6 mg x 28 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

D24 YKI11

Vyrobca:

Lacipil 4 mg

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extramadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanielsko
Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Pol'sko
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Lacipil 6 mg 5
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extramadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



