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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kapidin 10 mg
Kapidin 20 mg
filmom obalené tablety

lerkanidipinium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Kapidin a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kapidin

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

o

Co je Kapidin a na ¢o sa pouziva

Kapidin patri do skupiny liekov nazyvanych blokatory vapnikového kanala. Blokatory vapnikového
kanala blokujt vstup vapnika do buniek svaloviny srdca a ciev, ktoré odvadzaja krv zo srdca (tepien).
Prave vstup vapnika do tychto buniek spdsobuje, Ze sa srdce stahuje a tepny sa zuzuji. Blokovanim
vstupu vapnika znizuji blokatory vapnikového kanala stiahnutie srdca a rozsiruju tepny, ¢im sa znizi
krvny tlak.

Kapidin vam bol predpisany na liecbu vysokého krvného tlaku nazyvaného tiez hypertenzia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kapidin

Neuzivajte Kapidin

- ak ste alergicky na lerkanidipin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak mate urcité ochorenia srdca:
- neliecené srdcové zlyhavanie,
- prekazka vo vytoku krvi zo srdca,
- nestabilna angina pektoris (bolest’ na hrudi v pokoji alebo postupne silnejuca),
- ak ste pred menej ako 1 mesiacom mali srdcovy zachvat.

- ak mate zavazné problémy s pecenou,

- ak mate zavazné problémy s obli¢kami alebo ste na dialyze,

- ak uzivate lieky, ktoré posobia proti metabolizmu v peceni (napr. inhibitory izoenzymu
CYP3A4), ako su:
- lieky proti plesniam (napriklad ketokonazol alebo intrakonazol),
- makrolidové antibiotika (napriklad erytromycin, troleandomycin alebo klaritromycin),
- lieky proti virusom (napriklad ritonavir).

- ak uzivate liek nazyvany cyklosporin (liek pouzivany na prevenciu odmietnutia
transplantovaného organu po transplantacii).
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- s grapefruitom alebo grapefruitovou $t'avou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kapidin, obrat'te sa na svojho lekdra
- ak mate problém so srdcom,

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami,

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a t¢innost’ lerkanidipinu u deti vo veku do 18 rokov nie st stanovené.

Iné lieky a Kapidin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
vol'nopredajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Uzivanie Kapidinu s niektorymi inymi liekmi (pozri niz§ie) m6ze zmenit ucinok tychto lickov alebo
Kapidinu.

Ak sa liecite ktorymkol'vek z nasledujucich lickov, je obzvlast doélezité, aby o tom vas lekar vedel:

- fenytoin, fenobarbital alebo karbamazepin (lieky na epilepsiu),

- rifampicin (liek na liecbu tuberkulozy),

- astemizol alebo terfenadin (lieky na alergie),

- amiodaron, chinidin alebo sotalol (lieky na liecbu rychleho srdcového tepu),

- midazolam (liek na liecbu nespavosti),

- digoxin (liek na liecbu srdcového ochorenia),

- betablokatory, napr.metoprolol (liek na liecbu vysokého krvného tlaku, srdcového zlyhavania
alebo srdcového rytmu mimo normu),

- cimetidin, viac ako 800 mg (liek na vredy, poruchy travenia alebo palenie zahy),

- simvastatin (lieck na vysokt hladinu cholesterolu),

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku.

Kapidin a jedlo, napoje a alkohol

Jedlo s vysokym obsahom tuku vyznamne zvySuje hladinu lieku v krvi (pozri Cast’ 3).

Alkohol méze ucinok Kapidinu zvysit. Pocas liecby Kapidinom nekonzumujte alkohol.

Kapidin sa nesmie uzivat s grapefruitom ani grapefruitovou $tavou (moézu zvysit jeho G¢inok pri
znizovani tlaku), pozri ¢ast’ 2.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Kapidin sa neodporuca uzivat, ak ste tehotna. Kapidin sa nema uzivat’ po¢as doj¢enia. O podavani
lerkanidipinu tehotnym Zenam a doj¢iacim matkam nie st k dispozicii ziadne udaje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas pri uzivani tohto lieku vyskytne zavrat, slabost’ alebo ospalost’, neved’te vozidlo ani
neobsluhujte stroje.

Kapidin obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznasanlivost'ou niektorych
cukrov, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05263-ZME
3. Ako uzivat’ Kapidin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekéarnika.

Odporucana davka je jedna 10 mg filmom obalena tableta Kapidinu denne, kazdy deii v rovnakom
case, najlepsie rdno aspon 15 mintt pred rafiajkami, pretoze jedlo s vysokym obsahom tuku vyznamne
zvySuje hladinu lieku v krvi. Vas lekar moze podl'a potreby rozhodnut’, ze vasu davku zvysi na jednu
20 mg filmom obalenu tabletu Kapidinu denne.

Tablety sa maju prehltnat’ najlepsie celé a zapit’ polovicou pohara vody. Deliaca ryha iba pomaha
rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’, a nesluZzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Kapidin sa neodporaca podavat detom a dospievajicim vo veku do 18 rokov.

Pacienti s problémami s pecefiou alebo oblickami
U tychto pacientov je na zaciatku lieCby potrebna osobitna starostlivost’ a k zvySeniu dennej davky na
20 mg je treba pristupovat’ opatrne.

StarSi pacienti
Uprava davky nie je potrebna. Na zaciatku liecby je vSak potrebné postupovat’ s osobitnou
starostlivostou.

Ak uzijete viac Kapidinu, ako mate
Neprekracujte predpisant davku. Ak uZzijete viac ako predpisanti davku, obrat'te sa na svojho lekara
alebo chod’te ihned’ do nemocnice. Balenie lieku si vezmite so sebou.

Prekroc¢enie spravneho davkovania moze sposobit’ nadmerny pokles krvného tlaku a srdce moze bit’
nepravidelne alebo rychlejsie.

Ak zabudnete uzit’ Kapidin

Ak zabudnete uzit tabletu, uzite ju hned’, ako si spomeniete, ale neuzivajte ju, ak je uz takmer ¢as na
uzitie d’al$ej davky. Potom pokracujte v uzivani ako predtym.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Kapidin
Ak prestanete uzivat’ Kapidin, vas krvny tlak sa méze opat’ zvysit. Pred ukoncenim liecby sa porad'te
so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl’ajSie u¢inky méZu byt’ zavazné.

Ak sa u vas objavi niektory z tychto vedlajSich u¢inkov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.
Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob): angina pektoris (bolest’ na hrudi spdsobena
nedostatoénym prisunom krvi do srdcového svalu), alergické reakcie (medzi ich priznaky patria
svrbenie, vyrazka, zihl'avka), mdloba.

Pri uzivani liekov zo skupiny, do ktorej Kapidin patri, sa u pacientov, ktori uz trpia anginou pektoris,
modzu vyskytnut’ Castejsie, dlhsie alebo zavaznejsie zachvaty s moznostou srdcového zachvatu
(infarktu myokardu).
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DalSie moZné vedPlajsie icinky:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): bolest’ hlavy, rychla srdcové frekvencia, pocit
rychleho alebo nerovnomerného tepu (palpitacie), nahle scervenenie tvare, krku alebo hornej Casti
hrudnika, opuch ¢lenkov.

Menej caste (moézu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob): zavrat, pokles krvného tlaku, palenie zahy,
nevolnost, bolest’ zaludka, kozna vyrazka, svrbenie, bolest’ svalov, vylu¢ovanie velkého mnozstva
mocu, pocit slabosti alebo pocit Gnavy.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob): ospalost’, vracanie, hnacka, zihl'avka, CastejSie
mocenie nez obvykle, bolest’ na hrudi.

Nezname (z dostupnych udajov): opuch d’asien, zvysené hladiny peceniovych enzymov (zistené
vysSetrenim krvi), zakalena tekutina (pri dialyze cez hadi¢ku do brusnej dutiny), opuchnutie tvare, pier,
jazyka alebo hrdla, ktoré moze sposobovat’ tazkosti pri dychani alebo prehltani.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kapidin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku nadoby, blistri alebo Skatul'ke
po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Podmienky uchovavania

Alu/PVC/PVDC blister: Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom blistrovom
baleni na ochranu pred vlhkost'ou.

HDPE nadoby: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v nadobe na tablety. Nadobu uchovavajte pevne uzavreti na ochranu pred vlhkostou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kapidin obsahuje

- Liecivo je lerkanidipinium-chlorid.
Kazda 10 mg filmom obalena tableta obsahuje 10 mg lerkanidipinium-chloridu, ¢o zodpoveda
9,4 mg lerkanidipinu.
Kazda 20 mg filmom obalena tableta obsahuje 20 mg lerkanidipinium-chloridu, ¢o zodpoveda
18,8 mg lerkanidipinu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: stearat horeCnaty, povidon, sodné sol’ karboxymetylskrobu (typu A), monohydrat
laktozy, mikrokrystalické celuloza.
Filmotvornd vrstva: makrogol, (¢iastocne hydrolyzovany) polyvinylalkohol, mastenec, oxid
titani¢ity (E 171), zIty oxid Zelezity (E 172). Kapidin 20 mg: ¢erveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Kapidin a obsah balenia
Kapidin 10 mg tablety st zIté, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s vel'kostou 6,5
mm s deliacou ryhou na jednej strane a oznacenim ,,L“ na druhej strane.
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Kapidin 20 mg tablety st ruzové, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s velkost'ou
8,5 mm s deliacou ryhou na jednej strane a oznacenim ,,L*“ na druhe;j strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahS$ie prehltnut’, a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Velkosti balenia
Alu/PVC/PVDC blistre: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 90, 98, 100 tabliet.
HDPE nadoby: 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobcovia

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, Slovenska republika: ~ Kapidin
Pol’sko: Kapizen

Svédsko: Lerkanidipin Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



