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LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS
RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS : Lactose monohydraté.

Comment utiliser ce médicament ?

POSOLOGIE

La ie usuelle est d'un comprimé par jour en une prise (soit 10 mg/j). Dans certains

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament.

Si vous avez des questions, si vous avez des doutes, demandez plus d‘informations & votre
médecin ou a votre pharmacien.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de vous y référer a nouveau.

cas la posologie peut étre d’un demi-comprimé par jour et dans d'autres cas, elle peut étre de
2 comprimés par jour.

MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Voie orale. Les comprimés sont a avaler avec un peu de liquide, ce liquide ne devant pas étre du jus

Identification du médicament

COMPOSITION

Chlorhydrate de lercanidipine . . ............ooiiiii it 10,00 mg
Excipients : Lactose monohydraté, cellulose microcristalline, carboxyméthylamidon sodique,
povidone, stéarate de magnésium, hypromellose, talc, dioxyde de titane, macrogol 6000, oxyde de
fer jaune. Pour un comprimé pelliculé sécable.

FORME PHARMACEUTIQUE : Comprimé pelliculé sécable.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE : ANTAGONISTE CALCIQUE / ANTIHYPERTENSEUR

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT

BOUCHARA-RECORDATI - 70, avenue du Général de Gaulle - 92800 PUTEAUX - FRANCE

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

UPC, Zone Industrielle Palma lot N°7A, 25000 Constantine, Algérie.

Dans quel cas utiliser ce médicament ?
Ce médicament est préconisé dans le traitement de I'hypertension artérielle.

Attention !
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants:
- allergie connue a I'un des composants du comprime,
- angine de poitrine au repos ou s'aggravant progressivement,
- infarctus dans le mois précédent,
- en cas de maladie grave du foie ou du rein.
Ce médicament est GENERALEMENT DECONSEILLE en cas d'association au dantroléne, au
kétoconazole et a I'itraconazole (cf. Interactions médicamenteuses et autres interactions).
MISES EN GARDE SPECIALES
Chez les patients présentant certains troubles cardiaques, le traitement par lercanidipine sera
instauré sous surveillance médicale particuliére.
En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas de galactosémie,
de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies
métaboliques rares).
PRECAUTIONS D'EMPLOI
En cas d'insuffisance cardiaque, le patient sera tout particuliérement surveillé en début de
traitement.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
AFIN D'EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, notamment le
dantroléne (perfusion), le kétoconazole et I'itraconazole, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT
TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
GROSSESSE - ALLAITEMENT
Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse.
Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui
seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.
D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE L'ALLAITEMENT,
DE TOUJOURS PREVENIR VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN AVANT D'UTILISER UN
MEDICAMENT.

de isse. Les comprimés doivent étre pris chaque jour & la méme heure de préférence le
matin avant le petit déjeuner.

FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.
DUREE DU TRAITEMENT

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

En cas de surdosage ou d'intoxication accidentelle, prévenir immédiatement votre médecin.
CONDUITE A TENIR AU CAS OU L’ADMINISTRATION D*UNE OU PLUSIEURS DOSES A ETE OMISE
Pour étre efficace, ce médicament doit étre utilisé régulierement. Cependant, si vous omettez de
prendre une dose, continuez le traitement sans essayer de rattraper cet oubli.

Effets non souhaités et génants

COMME TOUT MEDICAMENT, CE PRODUIT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES ENTRAINER DES

EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :

- maux de téte, rougeurs du visage accompagnées ou non de bouffées de chaleur, cedémes des
membres inférieurs (infiltration de liquide dans les jambes), palpitations, des étourdissements ont
également été rapportés.

Plus rarement :

- fatigue, troubles digestifs a type de nausées avec ou sans vomissements, diarrhée, douleurs
épigastriques (douleurs au niveau de I'estomac), myalgie (douleurs musculaires), réactions
allergiques au niveau de la peau, augmentation de la diurése (urines émises pendant 24 heures),
somnolence,

- une hypotension peut apparaitre dans de rares cas,

- quelques rares cas d'inflammation des gencives.

Trés rarement, des troubles associant une rigidité, des

anormaux ont été signalés avec certains inhibiteurs calciques.

Chez certains patients, des douleurs thoraciques peuvent survenir en début de traitement. Il faut

en avertir votre médecin.

Biologiquement, un paramétre (taux des enzymes hépatiques) peut augmenter transitoirement.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT

QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

Conservation

NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR.

Liste:1

Date de révision de la notice: Octobre 2019

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux
prescriptions, vous expose & un danger.

- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu'il vous a
prescrit.

- Suivez le conseil de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-
indications.

its et / ou des t:

- N'arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.
Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants.

@ scored

@ coated tablets

ZANIDIP 10mg

lercanidipine hydrochloride

Please read this package leaflet carefully before taking this medicine.

If you have any questions or are uncertain about anything, you can ask either your doctor or
your pharmacist.

Keep this package leaflet. You may need to refer to it again.

Identification of the medicine

COMPOSITION

Lercanidipine hydrochloride ........... ... ... .. . . i 10.00 mg
Excipients: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium carboxymethyl starch,
povi 3 ium stearate, hyp , talc, titanium dioxide, macrogol 6000, yellow iron
oxide. For one scored coated tablet.

PHARMACEUTICAL FORM: Scored coated tablets.

PHARMACOTHERAPEUTIC CLASS: CALCIUM-CHANNEL BLOCKER / ANTIHYPERTENSIVE.

NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORIZATION HOLDER

BOUCHARA-RECORDATI

70, avenue du Général de Gaulle - 92800 PUTEAUX - FRANCE

NAME AND ADDRESS OF THE MANUFACTURER

UPC, Zone Industrielle Palma lot N°7A, 25000 Constantine, Algérie.

When to use this medicine?

This medicine is recommended in the treatment of hypertension.

Warning!

WHEN NOT TO USE THIS MEDICINE?

This medicine SHOULD NOT BE USED in patients:

- with known allergy to any of the ingredients of the tablet,

- with resting or unstable angina pectoris,

- who have suffered a myocardial infarction in the preceding month,

- with impaired liver or kidney function.

This medicine IS NOT USUALLY PRESCRIBED at the same time as dantrolene, ketoconazole or
itraconazole (see the section on Interactions).

SPECIAL WARNINGS

Close medical monitoring is important when lercanidipine is first administered to patients with
certain kinds of heart problem.

Because it contains lactose, this medicine should not be taken by subjects suffering from
galactosemia, galactose or glucose malabsorption syndrome, or lactase deficiency (all rare
metabolic disorders).

PRECAUTIONS FOR USE

Patients with heart failure should be monitored particularly closely at the beginning of treatment.
INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINES AND OTHER INTERACTIONS

IN ORDER TO AVOID THE POSSIBILITY OF INTERACTIONS OCCURRING BETWEEN DIFFERENT
MEDICINES notably with dantrolene (infusion), ketoconazole and itraconazole, ALWAYS INFORM
YOUR PHYSICIAN OR PHARMACIST ABOUT ANY OTHER KIND OF TREATMENT YOU ARE TAKING.




PREGNANCY AND BREAST FEEDING

This medicine is not recommended for pregnant women.

If you discover that you are pregnant while taking this medicine, consult your physician who is
the only person who is qualified to decide whether or not you should carry on taking it.

AS A GENERAL RULE, PREGNANT AND BREAST-FEEDING WOMEN SHOULD ALWAYS NOTIFY THEIR
DOCTOR OR PHARMACIST BEFORE TAKING ANY DRUG.

LIST OF EXCIPIENTS WHICH NEED TO BE KNOWN FOR SAFE USE IN CERTAIN PATIENTS:

Lactose monohydrate.

How to use this medicine?

DOSAGE

The normal posology is one tablet a day (i.e. 10 mg/day), to be taken in one instalment. In some
cases, the dosage prescribed will be half a tablet a day, and in others two tablets a day.

METHOD AND ROUTE OF ADMINISTRATION

To be taken orally.

The tablets should be swallowed with a small amount of fluid (not grapefruit juice). The medicine
should be taken at the same time every day, preferably in the morning before breakfast.
FREQUENCY, TIME OF ADMINISTRATION AND DURATION OF TREATMENT

ALWAYS FOLLOW YOUR DOCTOR’S INSTRUCTIONS TO THE LETTER.

WHAT TO DO IF AN OVERDOSE IS TAKEN?

If an overdose is taken (either deliberately or accidentally), inform your doctor as soon as possible.
WHAT TO DO IF YOU FORGET TO TAKE ONE OR SEVERAL DOSES?

If it is to have its beneficial effect, this medicine must be taken in a regular fashion.

However, if a dose is missed out, carry on with the course without trying to compensate for
the missed dose.

Undesirable and unpleasant effects

AS WITH ANY MEDICINE, THIS MEDICINE MAY, IN CERTAIN SUBJECTS, INDUCE UNDESIRABLE

EFFECTS OF VARIABLE SEVERITY:

- headaches, redness of the face (with or without hot flushes), edema in the lower limbs (fluid
retention in the legs), palpitations, and dizziness have all been reported.

Rarer side effects:

- tiredness, gastrointestinal troubles (such as nausea with or without vomiting, diarrhea and
stomach pain), myalgia (muscle pain), allergic skin reactions, increased diuresis (overall urine
output) and drowsiness;

- in a few cases, hypotension may develop;

- a small number of cases of gingivitis (inflammation of the gums).

Very rarely, disorders involving rigidity, tremors and / or abnormal movements have been reported

with some calcium channel blockers.

Certain patients experience chest pain at the beginning of treatment. If you experience such pain,

inform your doctor.

One medical test parameter - liver function enzymes - may rise transiently.

INFORM YOUR PHYSICIAN OR PHARMACIST IF YOU EXPERIENCE ANY UNWANTED AND ADVERSE

SIDE EFFECT WHICH IS NOT MENTIONED IN THIS PACKAGE LEAFLET.

Storage
DO NOT USE AFTER THE EXPIRY DATE STATED ON THE OUTER PACKAGING.
Liste:1

Date of revision of the information leaflet
October 2019
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