TOSDIQ EDILMISDIR

Darman vasitosinin istifadasi tizra tolimat (xastolor tiglin)

Bu dormandan istifads etmazdan avval, bu i¢lik varaqasini tam vs digqoatlo oxuyun, ¢iinki burada
Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

- Bu i¢lik varaqasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyacimz ola bilar.
- Olava suallarimiz vardirsa, hokiminize vo ya aczaglya miiraciot edin.

- Bu dorman yalniz Sizin iigiin toyin edilmisdir, Onu bagqalarina vermoyin. Hotta xostolik slamotlori
sizinkilorls eyni olsa bels, bu dorman bagqalarina zorar vers bilor.

- Hor hansi olava tesirlor meydana ¢ixdig: halda, hakiminizls va ya aczaginizla moslshatlagin.
Bunlara bu i¢lik veraqasinds sadalanmayan hor hansi miimkiin slavs tosirlor do daxildir.

LERKAMEN® 20 o&rtiiklii tabletlor
LERKAMEN® 20

Beynolxalq patentlogdirilmomis ad: Lerkanidipin hidroxlorid

Tarkibi
Tasiredici maddo: 1 tabletin torkibinds 20 mq lerkanidipin hidroxlorid vardir (18,8 mq lerkanidipina
ekvivalentdir).

Komakgi maddalar: laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, natrium nisasta glikolyat, povidon
K30, maqgnezium stearat.

Ortiik: hipromelloza, talk, titan dioksid (E171), makrogol 6000, domir oksidi (E172).

Tasviri

Cahray1 rengli, dayirmi, hor iki torofi qabariq, 8,5 mm 6l¢iilii, bir torafindo béliinma cartiyi olan ortiikli
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Kalsium kanallarimin segici (baglica olaraq damarlara tesir gostaran) blokatorlari — Dihidropiridin
toramolori.

ATC kodu: CO8CA13.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Letkamen 20, lerkanidipin hidroxlorid Kalsium Kanallarinmn Blokatorlar1 (dihidropiridin téremolori)
adlandinlan, arterial tozyiqi asag: salan dermanlar qrupuna aiddir.



Farmakodinamikast
Tasir mexanizmi

Lerkanidipin — dihidropiridin qrupundan olan kalsium antaqonistidir vo kalsiumun iirok ve saya ozelo
hiiceyralarine transmembran axiini inhibo edir. Preparatin antihipertenziv tosirinin mexanizmi onun
damarlarin saya ozalo hiiceyrolorina bosaldic1 tesiri ilo slagadardir ki, noticods timumi periferik
miiqavimat azalir.

Farmakodinamik tasirlori

Plazmadan yarimxaricolma miiddatinin qisa olmasina baxmayaraq, lerkanidipin membran paylanmasinin
yiiksok amsali sayasinde uzun miiddotli antihipertenziv tosir niimayis etdirir vo yiiksok damar segiciliyi
sobebinden menfi inotrop tesir gdstermir.

Lerkamen 20 preparatinin tosiri sobobindon yaranan damar genislonmosi tadricon bas verdiyindon, arterial
hipertoniyasi olan pasiyentlordo reflektor taxikardiya ilo birlikdo koskin hipotoniya nadir hallarda
miisahidos edilir.

Digar asimmetrik 1,4-dihidropiridinlerds oldugu kimi, lerkanidipinin antihipertenziv tasiri osason onun
(S)-enantiomeri ilo baglidir.

Klinik effektivlik va tahliikosizlik

Giindo bir dofs 10-20 mq dozada qobul edildiyi zaman lerkanidipinin klinik effektivliyi vo tohlikesizliyi
ikigat kor, plasebo ilo nozarot olunan klinik todgiqatlarda (lerkanidipin qebul edon 1200 pasiyent vo
plasebo gobul edon 603 pasiyent), habels timumilikdo 3676 hipertoniyali pasiyentin istirak etdiyi foal
nazarat olunan va nozaret olunmayan uzun miiddstli klinik tadqiqgatlarda qiymetlondirilmisdir.

Klinik todqiqatlarin okseriyyati ylingiil vo orta deracali birincili hipertoniyasi olan, lerkanidipini ayriliqda
vo ya ACF inhibitorlari, diuretiklor vo ya B-blokatorlar ilo birlikde gebul eden pasiyentlor (yaslilar vo
sokarli diabeti olan pasiyentlor do daxil olmagla) arasinda kegirilmisdir.

Preparatin istifadssine gostorislorin tosdiq edilmosi mogsod ilo aparilan klinik tadgiqatlara slave olarag,
agir doracali hipertoniyasi olan pasiyentlorin (diastolik arterial tozyigin orta qiymeti + standart
konarlagma 114,5 + 3,7 mm c. siit. toskil etmisdir) istirak ilo daha bir nozarat edilmeyen, lakin randomizo
olunmus ki¢ik todqiqat aparilmisdir. Todqiqat zamam Lerkamen 20 preparatimi giinds 1 dofo 20 mq
dozada gobul edan 25 pasiyentin 40%-da vo giinds iki dafs 10 mq dozada gabul eden 25 pasiyentin 56%-
do arterial tozyiq normallagmisdir. Preparatin plasebo ilo miiqayiso edildiyi ikigat kor, randomize
olunmus, nezarat olunan tedgiqatda tecrid olunmus sistolik arterial hipertoniyasi olan pasiyentlordo
Lerkamen 20 preparat: sistolik arterial tozyiqi ilkin orta 172,6 + 5,6 mm c. siit. gostoricisinden 140,2 +
8,7 mm c. siit. gostoricisinadok effektiv sokilds azaltmisdir.

Pediatrik pasiyentlor

Usaglar va yeniyetmolor arasinda heg bir klinik tadqigat apariimamisdar.
Farmakokinetikasi
Sorulmast

Lerkamen 20 preparati 10-20 mq dozanin peroral gobulundan sonra tam sorulur va qan plazmasinda
maksimal konsentrasiyalar1 (miivafiq olaraq 3,30 ng/ml + 2,09 sk. vo 7,66 ng/ml + 5.90 s.k) gabul
edildikden 1,5-3 saat sonra alds edilir.

Lerkanidipinin iki enantiomeri plazmada oxsar konsentrasiya profili niimayis etdirir: plazmada maksimal
konsentrasiyanin alds edilme miiddati her iki enantiomerds eynidir, (S)-enantiomerin plazmada maksimal
konsentrasiyasi vo AUC géstaricisi orta hesabla 1,2 dofs yiksokdir, her iki enantiomerin yarimxaricolma
miiddatlari osasen eynidir. Jn vivo soraitinds aparilmis tadgiqatlarda enantiomerlorin bir-birine qarsihigh
¢evrilmosi miisahids edilmomisdir.

"Birinci kegma" metabolizmi yitksok oldugundan, pasiyent torofinden yemokdon sonra gobul edilmig
Lerkamen 20 preparatimin biomenimsonilmssi toxminon 10% toskil edir, preparat saglam konilliilor
torafindon acqarina vaziyystds gobul edildikds iss bu gosterici 1/3-0 goder azalmisdir.

Lerkamen 20 preparat torkibinds yaglarin miqdar: yiksak olan qidalarin qobulundan sonra 2 saata qodor
miiddat orzinds gobul edildikdo onun peroral monimsonilmasi 4 dofs artir. Buna gora do, Lerkamen 20
preparat1 yemokdon avval gabul edilmalidir.



Paylanmasi
Preperat plazmadan orqan va toxumalara siiratlo vo genis hacmdo paylanur.

Qan zordabmin ziilallar ilo birlosmo doracesi 98%-don artiqdir. Agir deracali béyrak va ya qaraciyor
¢atismazligi olan pasiyentlordo plazmada zilallarin soviyyssi agagi oldugundan, preparatin  sorbast
fraksiyasinin miqdar arta bilar.

Biotransformasiyasi

Lerkamen 20 CYP3A4 izofermenti torofinden foal sokildo metabolizo olunur; sidikde vo nocisde
doyisilmomis preparat askar edilmir. Preparat baslica olaraq qgeyri-foal metabolitlora gevrilir vo gabul
edilmis dozanin texminan 50%-i sidikls xaric olunur.

In vitro soraitinds insan qaraciyarinin mikrosomlar: ilo aparilmis eksperimentlor niimayis etdirmisdir ki,
lerkanidipin 20 mq dozanin qebulundan sonra plazmada slds edilon konsentrasiyasmndan miivafiq olaraq
160 vo 40 dofo yiiksok konsentrasiyalarda CYP3A4 vo CYP2D6 izofermentlorini miioyyon daracads
inhibs edir.

Bundan olavs, qarsiliqh tesirlora dair insanlar arasinda aparilmis todgiqatlarda gostorilmigdir ki,
lerkanidipin CYP3A4 izofermentinin tipik substrati olan midazolamin vo CYP2D6 izofermentinin tipik
substrati olan metoprololun plazma konsentrasiyalarini doyisdirmir. Buna géro do, Lerkamen 20 preparati
terapevtik dozalarda qabul edildikds, CYP3A4 vo CYP2D6 izofermentlori tarafinden metaboliza olunan
preparatlarin biotransformasiyasinin inhibe olunmas1 gézlenilmir.

Xaric olmasi

Preparatin orqanizmdan xaric edilmosi osason biotransformasiya yolu ilo bas verir.

Hesablamalara gérs, orta terminal yarimxaricolma miiddati 8-10 saat togkil edir vo lipid membranlarina
yiiksok daracads birlosmasi sababinden terapevtik aktivliyi 24 saat davam edir. Preparatin tokrar gobullar
zamam organizmds toplanmas1 miisahido edilmomisdir.

Xottilik/qeyri xattilik

Lerkamen 20 preparatinin peroral gebulu zamam onun plazmadaki konsentrasiyasi dozaya diiz miitonasib
olmur (qeyri-xstti kinetika). 10, 20 vo ya 40 mq dozamin gobulundan sonra preparatin plazmadaki
maksimal konsentrasiyalari 1:3:8 nisbatinde, "plazma konsentrasiyasi-zaman" oyrisi altindaki sahs iso
1:4:18 nisbatinds olmugdur ki, bu da birinci kegms metabolizminin tadrican doymasini géstarir. Beloliklo,
doza artdiqca preparatin biomonimsanilmasi do artir.

Xiisusi populyasiyalar

Gostorilmisdir ki, yash pasiyentlords vo boyrok funksiyalari yiingiil vo orta doraceds pozulmus
pasiyentlords vo ya ylingiil vo orta doracsli qaraciyor ¢atigmazligi olan pasiyentlordo lerkanidipinin
farmakokinetikas1 imumi populyasiyada miisahids edilon farmakokinetika ilo oxsardir; boyrok
funksiyalari agir doracads pozulmug vo ya dializ proseduru qebul edon pasiyentlords preparatin daha
ylksok soviyyolori (texminen 70%) miisahide edilmisdir. Lerkanidipin, adoten, garaciysrds intensiv
sokilde metabolizo olundugundan, orta ve agir doraceli qaraciyor catismazlif1 olan pasiyentlords
lerkanidipinin sistemli biomenimsenilmasinin artmas: ehtimal edilir.

Istifadasina gistorislor

Lerkamen 20 preparati 18 yasdan yuxari bdyiiklords "hipertoniya" da adlandirilan yiiksok arterial tozyiqin
miialicosi igtin istifads olunur (18 yagdan kigik usaqlarda istifadosi tdvsiye olunmur).

Oks gostarislor
Asagidak hallarda Lerkamen 20 preparatint qabul etmayin:

e Ogoar Sizds lerkanidipin hidroxloride vo ya bu dormamn tarkibindoki digor maddslardon hor hans:
birino ("Terkibi" bolmesinds sadalanmigdir) qars: allergiya vardirsa.



® Ogoar Siz mileyyaen iirok xastaliklorinden aziyyat ¢okirsinizsa:
— lirokden ganin axinina maneanin olmasi
— miialico edilmomis iirok gatismazlig

— qeyri-stabil stenokardiya (dos qofesindo sakitlik vaziyystindo yaranan ve ya todricon artan
narahatliq hissi)

— miokard infarktindan sonraki bir ay arzinda.
e Ogor Sizdo ciddi qaraciyar problemlari vardirsa.
e Ogoar Sizds ciddi boyrak problemlori vardirsa vo ya dializ proseduru gebul edirsinizsa.

* Ogor Siz qaraciysr metabolizmini inhibo edon dormanlar (CYP3A4 giiclii inhibitorlari) gqobul
edirsinizsa, masalon:

— gObalaksleyhins dermanlar (mesalen, ketokonazol va ya itrakonazol)
— makrolid qrupundan olan antibiotikler (masalen, eritromisin, troleandomisin vs ya klaritromisin)
— viruseleyhine preparatlar (masslon, ritonavir).

¢ Siklosporin adlandinlan diger bir derman gebul edirsinizso (transplantasiyadan sonra organin
gopmasinin garsisinin alinmasi tigiin istifads edilir).

e Qreypfrut vo ya gqreypfrut sirasi ilo birlikda.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki hallarda Lerkamen 20 preparatimi gobul etmozdon avval hokiminizle maslohatlosin:

Ogor Sizdo tirok problemlori vardirsa.

Ogor sizds qaraciyor vo ya bdyrak problemlari vardirsa.

Ogor hamils oldugunuzu (ve ya ola bilocayinizi) diisiiniirsiiniizss vo ya kérponizi ana siidii ilo
qidalandirirsinizsa, bu barads hokiminizo molumat vermalisiniz ("Hamilslik, laktasiya vo fertillik"
b6lmasing baxin).

Sinus diiyiiniiniin zaifliyi sindromu

Sinus diiytiniintin zaifliyi sindromu olan pasiyentlords (agar kardiostimulyator qoyulmamisdirsa)
lerkanidipini ehtiyatla istifads edilmolidir.

Sol madaciyin disfunksiyasi

Hemodinamikaya nazarat edilmakls aparilan tadqigatlarda madacik funksiyasimin pozulmasinin askar
edilmomasine baxmayarag, sol madaciyin disfunksiyasinin oldugu pasiyentlords preparat ehtiyatla
istifado edilmalidir.

Urayin isemik xastaliyi

Urayin isemik xestoliyinden aziyyat ¢okan pasiyentlords qisamiiddatli tasirs malik olan bazi
dihidropiridinlarin tirok-damar riskinin artmasi ilo slagali oldugu hesab edilir. Lerkanidipinin
uzunmiiddatli tesirs malik preparat olmasina baxmayaragq, bels pasiyentlords preparat ehtiyatla istifado
edilmolidir. Bozi dihidropiridinler nadir hallarda iirok nahiyasinds agriya va ya stenokardiyaya sobab ola
bilarler. Cox nadir hallarda mévcud stenokardiyasi olan pasiyentlor agri tutmalarimn tezliyinin,
miiddatinin vo agirliq doracasinin artmasini miisahids eds bilarlor. Ayri-ayr hallarda miokard infarkt: bas
vers bilor ("Olava tasirlori" bélmasine baxin).

Béyrak va ya qaraciyar ¢atismazhigi zamani istifadosi

Yiingiil vs orta daracali boyrok gatismazligi olan pasiyentlords miialiconin baslangicinda xiisusils
chtiyatl olmaq lazimdir. T6vsiyo edilon adi doza — giindo 10 mq — pasiyentlor terafinden yaxs: kegirilso
ds, dozanin giindo 20 mq-dok artirilmasina ehtiyatla yanasmaq lazimdir.

Orta doracsli qaraciyar gatigmazligi olan pasiyentlords antihipertenziv tasir giiclons bilar va bu ssbabdan
do dozanin tonzimlonmosi masslasi nozerdoan kegirilmalidir.

Agr doracali garaciyer gatismazligi v ya agir derecsli bdyrek gatismazligi (YFS < 30 ml/deq) olan
pasiyentlords lerkanidipinin istifadasi eks-gostorisdir ("Istifads qaydasi va dozalan" vo "Oks-gostarislor"
bélmalarina baxin).

Peritoneal dializ

Peritoneal dializ proseduru kegon pasiyentlords lerkanidipinin istifadesi peritoneal ekssudatda
bulaniglagma ils slagsli olmugdur. Bulaniglagma peritoneal ekssudatda trigliseridlorin konsentrasiyasinin
artmasi sobabindan yaranir. Bu hadisenin mexanizmi molum olmasa da, lerkanidipinin qebulu
dayandirildiqdan sonra bulamqglasma todricon kegib gedir. Peritoneal ekssudatdaki bulaniglasmanin



sohvan infeksion peritonit kimi gabul edilmasinin (vo zarurst olmadan pasiyentin xestoxanaya
yetlosdirilorak antibiotiklorlo empirik miialice aparilmasinin) qargisimi almaq {igiin bu garsiliglh slagsni
nozors almaq lazimdir.

CYP3A4 izofermentinin induktorlar:

CYP3A4 izofermentinin induktorlar1 olan qicolma aleyhins vasitalor (masalan, fenitoin, karbamazepin)
va rifampisin plazmada lerkanidipinin konsentrasiyasini azalda bilar va bu sababdon da, letkanidipinin
effektivliyi gozlonildiyinden asag ola biler ("Lerkamen preparatinin qida, igkilor ve alkoqolla birlikdo
gabulu" b8lmasina baxin).

Alkogol

Alkoqol antihipertenziv preparatlarin damargensldici tosirini giiclondirs bildiyinden, miialico miiddstinds
alkoqol gabul edilmomolidir ("Lerkamen preparatinin qida, i¢kiler va alkogolla birlikde qabulu"
bdlmasine baxin).

Digor dorman vasitalori ilo qarsiigh tasiri

Ogar hazirda hor hansi digor dermanlari gobul edirsinizss, bu yaxinlarda gsbul etmisinizse va ya qoabul
etmis ola bilorsinizsa, bu barads hokiminizi va ya acza¢im melumatlandirin. Bu onunla olagadardir ki,
Lerkamen 20 preparati digor dermanlarla birlikds gebul edildikds Lerkamen 20 preparatinin va ya digar
dormanlarin tesiri dayiss bilar vo ya bazi alavs tesirlor daha tez-tez meydana ¢ixa biler ("Asagidaki
hallarda Lerkamen 20 preparatini gobul etmayin” bélmasina baxin).

Xiisusila do, asagidaki dormanlardan her hansi birini gabul edirsinizss, hokiminize va ya aczaciya bu
barado molumat verin:

CYP3A4 izofermentinin induktorlari: fenitoin, fenobarbital vo ya karbamazepin (epilepsiyanin miialicasi
lictin istifads edilon dermanlar) birlikds miialica tévsiya olunmur.

rifampisin (veramin miialicasi tigiin istifado edilon dorman) birlikde miialice tévsiys olunmur.

astemizol va ya terfenadin (allergiyanin miialicssi tigiin istifads edilon dermanlar)

amiodaron, xinidin va ya sotalol (tezlogmis tirokddytinmanin miialicasi {igtin istifads edilon dermanlar)
midazolam (yuxuya getmayinizs komak edon derman)

diqoksin (iirok probleminin miialicasi iigiin istifads edilon derman)

beta-blokatorlar, mesalan, metoprolol (yiiksok arterial tazyiqin, {irok catismazliginin vo geyri-normal tirok
ritminin miialicasi {igiin istifads edilon darmanlar)

simetidin (800 mq-dan yuxari dozada, xoralarin, hozm pozuntusunun vs ya qicqirmanin miialicesi tigiin
istifads edilon derman)

simvastatin (qanda xolesterinin soviyyasinin asag1 salinmast iigiin istifads edilon dorman)

yiiksok arterial tazyiqin miialicasi tigiin istifads edilon digor dermanlar.

arterial tozyiga tosir edon digoer preparatlarla, masalon, sidik ifrazi ile bagl simptomlarin miialicasi tiglin
istifado edilon alfa-adrenoblokatorlarla, trisiklik antidepressantlarla, neyroleptiklorls eyni vaxtda istifadosi
zamani hipotenziv tasirin artmasi miisahids edils biler.

kortikosteroidlarlo eyni zamanda istifads edildikds hipotenziv tosirin azalmasi miisahids edilo bilor.
CYP3A4 izofermentinin inhibitorlar

Lerkanidipin CYP3A4 izofermentinin inhibitorlar1 (masslen, ketokonazol, itrakonazol, ritonavir,
eritromisin, troleandomisin, klaritromisin) il eyni zamanda toyin edilmemalidir ( "Oks-gostariglor"
bdlmasing baxin).

Siklosporin

Siklosporin va lerkanidipin eyni zamanda istifads edilmomolidir ("Oks-gostariglor" bslmesine baxin).

Hamiloslik v laktasiya dovriinds istifadasi

Lerkamen 20 preparatinin hamilolik dévriinds gabulu t6vsiya olunmur, laktasiya dévriinde preparatdan
istifads edilmomolidir. Lerkamen 20 preparatinin hamilo qadinlarda vo ya ko6rposini ana siidii ila
qidalandiran analarda istifadesino dair molumatlar yoxdur. Ogor hamilesinizse vo ya korponizi ana siidii
ilo gidalandirirsinizsa, hor hansi kontrasepsiya metodundan istifada etmirsinizso, hamils ola bilacayinizi

dustintirstintizsa, yaxud hamilsliyi planlasdirirsinizsa, bu derman qobul etmazdon avval hokiminizls va ya
aczagi ilo maslohatlogin.

Nagliyyat vasitasini v digar potensial tohliiksli mexanizmlori idarsetma qabiliyyotina tasiri
Ogar bu dormanin gabulu zaman Sizds basgicallenma, zeiflik vo ya yuxusuzluq yaranirsa, naqliyyat

vasitolorini idars etmayin ve potensial tohliikali mexanizmlerls islomoyin.



Istifads qaydas: va dozasi

Bu dorman1 har zaman hakiminizin toyin etdiyi qaydada qobul edin. ©min olmadiginiz halda, hokiminizlo
va ya aczagi ila dagiglosdirin.

Boyiiklor

Tovsiys edilon doza her giin eyni vaxtda olmagqla, giinds bir dofo 10 mq teskil edir, preparati sohorlor
sohar yemayindon on az1 15 dagige ovval gabul etmoak tovsiya edilir ("Lerkamen 20 preparatinin qida,
ickilar va alkoqolla birlikds gebulu" bslmesine baxin). Lazim golorss, hakiminiz dozam giindo bir dofo
Lerkamen 20 mq preparatinin bir tabletino qoder artirmag: meslohst gérs bilor.

Tabletlori biitév sokilds, az migdarda su ilo birlikde gobul etmok tovsiya edilir.

Lerkamen 20: boliinms gartiyi tabletin beraber dozalara bélinmasi liciin deyil, yalmz tabletin udulmasinin
asanlagdirilmasi magsadi ilo onun asanligla béliinmasi tigiin nazerds tutulmusdur.

Usagqlar

Preparat 18 yasdan ki¢ik usaglarda istifads edilmamsalidir.

Yash pasiyentlor

Giindalik dozamn tonzimlonmasi tolob olunmur. Lakin, miialicenin baglangicinda xiisusilo ehtiyatl olmaq
lazimdir.

Qaraciyar va ya bdyrak problemlari olan pasiyentlar

Yiingiil vo orta siddetli qaraciyer vo boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlards miialicanin baglangicinda
xiisusilo ehtiyatli olmaq telob olunur vs giindslik dozanin 20 mq-dak artirilmasi zamam da ehtiyatli olmagq
lazimdir.

Lerkamen 20 preparatimn qida, ickilor va alkogolla birlikds gabulu

Torkibinds yaglarin miqdan gox olan gida dsrmanin qandaki saviyyasini ohomiyyatli deracado artirir
("Istifads qaydas1 ve dozas1" bélmasine baxin).

Alkoqol Lerkamen 20 preparatinin tasirini giiclondira bilar, Lerkamen 20 preparat1 ilo miialica
olundugunuz miiddatds alkoqgol qabul etmayin.

Lerkamen 20 preparati qreypfrut va ya qreypfrut sirasi ilo birlikde qabul edilmemolidir (onlar dermanin
hipotenziv tasirini giiclondirs bilorlor). "Asagidak: hallarda Lerkamen 20 preparatim goabul etmoyin"
bélmasine baxin.

Lerkamen 20 preparatint qabul etmayi unutmusunuzsa

Ogar tableti gabul etmoyi unutmusunuzsa, sadaca olaraq, homin tabletin gebulunu &tiiriin va preparatin
gobulunu avvalki rejimds davam etdirin.

Unudulmus dozam kompensasiya etmok tigiin ikiqat dozan1 gobul etmayin.

Lerkamen 20 preparatinmin gabulunu dayandirmisinizsa

Lerkamen 20 preparatinin gobulunu dayandirmisinizsa, arterial tazyiqiniz yenidon yiiksalo bilar.
Miialiconi dayandirmazdan avvel hokiminizle meslohatlogin.

Bu preparatin istifadasi ilo slagadar slavs suallarimz varsa, hokiminizs vo ya aczagiya miiraciat edin.

Ilava tasirlori

Biitiin dormanlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tasirlara sabab ola bilor. Bu dermanin gobulu
zamani asagidaki olava tosirlor bas vers bilor.

Bozi alava tosirlar ciddi ola biler.

Asagidaki olavas tosirlorden hor hansi biri bag verdiyi halda, dorhal hokiminiza bu barads malumat verin.
Nadir hallarda rast galon slavs tasirlor (1000 nafordon 1-do miisahids oluna bilar): stenokardiya (iiraye
qan axininin ¢atigmamasi sobabinden dos qafasinds sixilma hissi), allergik reaksiyalar (simptomlarina
qasinma, sapgilar, 6vrs aiddir), bayilma.

Mbveud stenokardiyasi olan pasiyentlords Lerkamen 20 preparati ilo eyni qrupa aid olan doermanlarin

qebulu zamani stenokardiya tutmalarinin tezliyi, miiddeti vo ya agirliq deracasi arta bilor. Ayri-ayri
hallarda miokard infarkt: bag vers bilor.

Digar miimkiin alava tosirlori

Tez-tez bag veron olava tasirlor (10 nafordan 1-d> miisahids oluna bilar): bas agrisl, tirok ddyiintiilarinin
tezlogmasi, tezlogmis vo ya geyri-miintozom iirokddyiinmenin hiss edilmosi (palpitasiya), tiziin, boynun va
ya dos qofasinin yuxari hissasinin qafil qizarmas (istilikbasmalar) topuglarin sismasi.

Bazan bas veron olava tosirlor (100 nafardan 1-d» miisahids oluna bilar): basgicallonma, arterial tazyigin
asag1 dlismasi, qicqirma, tirokbulanma, mada agrisi, dorida sapgiler, gasinma, ozals agrilari, ifraz edilon
sidiyin miqdarinin artmasi, zsiflik vs ya yorgunluq hissi.



Nadir hallarda bas veran alava tosirlor (1000 nafardon 1-da miisahids oluna bilar): yuxululug, qusma,
ishal, 8vrs, adi vaxtlara nisboten sidik ifrazi sayinin artmas1, dos qefosindo agri.

Namolum tezlikds (movcud malumatlar asasinda tezliyi giymotlondirmak miimkiin deyildir): dis atinin
sismosi, qaraciyarin funksiyasinda dayisikliklor (qan analizlori asasinda miioyyan edilir), bulaniq maye
(qarin bosluguna borucugun salinmasi yolu ils dializ aparildiqda), iiziin, dodagqlarin, dilin ve ya bogazin
sismasi (tenoffiistin vo udmanin ¢otinlogmasine sobab ola biler).

Olava tasirlor barads malumat verilmasi

Har hans slavs tasir meydana ¢ixdigi halda, hakiminizle vs ya aczagi ilo moslohetlosin. Bunlara bu iclik
varagoesinds sadalanmayan hor hansi miimkiin slava tasirler do daxildir. Siz homginin milli
molumatlandirma sistemi vasitesilo alavs tasirlor baredos birbasa malumat vers bilarsiniz. Slava tosirlar
barads mslumat vermaklo, Siz bu preparatin tohliikesizliyi ilo bagli daha gox informasiyanin tomin
edilmasine kémok edo bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Toyin edilmis dozani agmayin. Preparat: toyin edildiyinden artiq dozada qobul etdiyiniz halda,
hokiminizls slaqa saxlayin ve ya dorhal xastoxanaya miiraciot edin. Darmanin qablagmasini 6ziiniizlo
gbttirlin. Preparatin tonzimlonmis dozadan artiq dozada qebulu arterial tazyiqin hadden artiq asag1
diismasina va tirak ddytintiilerinin geyri-miintezem olmasina va ya tezlogmasina sobab ola biler.

Buraxihs formasi

7 tablet blisterda. 1 blister i¢lik veraqgo ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

14 tablet blisterds. 1 va ya 2 blister i¢lik varaqo ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.
15 tablet blisterds. 4 va ya 6 blister iglik voraqo ilo birlikde karton qutuya qablagdirilir.
Satigda heg do biitiin qablagma formalar1 olmaya bilor.

Saxlanma goraiti

25°C-dan yuxari olmayan temperaturda, isiq va riitubstden qorumagq tigiin orijinal qablagmasinda, quru vo
usaqlarin oli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Darmanlarn ¢irkab sulari va ya moisot tullantilar: vasitasilo atmayin. 9czagidan artiq istifads etmadiyiniz
darmanlari neca atacagimizi sorusun. Bu tadbitlor atraf miihitin qorunmasina kémak edacokdir.

Yararhlq miiddati

3il.

Bu dormanm etiketinin, karton qutusunun v blisterinin tizerinds "EXP" s6ziindon sonra qeyd edilmis son
istifado tarixinden sonra istifads etmayin. Son istifads tarixi hamin ay1n son guiniinii bildirir.

Aptekdan buraxilma sartlori
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgl

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali, 1

20148 Milan, Italiya.

Seriyaya nazarat
BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP).
Tempelhofer Weg 83, 12347 Berlin, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Berlin-Chemie AG (Menarini Group).
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Almaniya.



