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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Oridip 20 mg potahované tablety
lercanidipini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kaie nebo 1ékarnika.

— Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oridip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oridip uZivat
Jak se ptipravek Oridip uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oridip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je piipravek Oridip a k ¢emu se pouzZiva

Oridip patfti do skupiny lékl, které se nazyvaji blokatory vapnikového kandlu (derivaty
dihydropyridinu). Oridip se uziva na 1é¢bu mirného az stiedné zavazného vysokého krevniho tlaku,
ktery se odborné nazyva hypertenze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Oridip uzivat

NeuZivejte pripravek Oridip

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély) na hydrochlorid lerkanidipinu nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite n€kterou z nize uvedenych srdecnich chorob

- nelécené srdecni selhani

- obstrukce odtoku krve ze srdce

- nestabilni angina pectoris (bolest na hrudi v klidu nebo postupné se zhorsujici)

- pokud jste prodé¢lal(a) srdecni infarkt pred krat$i dobou nez jeden mésic

- jestlize mate zavazné potize s jatry

- jestlize mate zavazné potize s ledvinami nebo dochazite na dialyzu

- jestlize uzivéate 1éky, které jsou inhibitory jaterniho metabolizmu, jako jsou:

- 1€ky proti plisnim (jako je ketokonazol nebo itrakonazol)

- makrolidova antibiotika (jako je erythromycin, troleandomycin nebo klarithromycin)
- 1€ky proti virovym infekcim (jako je ritonavir)

- jestlize uzivate jiny l€k, ktery se nazyvéd cyklosporin (uzivd se po transplantaci, aby nebyly
transplantované organy odmitnuty)

- spolecné s grapefruity nebo grapefruitovou §t'avou



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Oridip se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pokud:

- mate problémy se srdcem

- mate poruchu funkce jater nebo ledvin.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, porad’te se se svym Iékafem
(viz bod T¢hotenstvi, kojeni a plodnost)

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku Oridip u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oridip

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivéte, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozni budete uzivat, protoze mohou ovlivnit G¢inky pfipravku Oridip a Oridip
muze ovlivnit u€inky téchto 1éki, nebo se nékteré nezadouci tcinky mohou vyskytnout Castéji (viz
bod 2).

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, jestlize uzivate jakykoli z nasledujicich 1éki:
-fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin (I€ky na epilepsii)

-rifampicin (I€k na 1é¢bu tuberkulozy)

-astemizol nebo terfenadin (Iéky na alergii)

-amiodaron, chinidin nebo sotalol (I¢ky k 1écbé rychlé srde¢ni frekvence)
-midazolam (l€k na [é¢bu nespavosti)

- digoxin (1ék na srdec¢ni potize)

-beta-blokatory, napt. metoprolol (1€k k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, srde¢niho selhani a poruch
srde¢niho rytmu)

-cimetidin v davce vétsi nez 800 mg (1€k na viedy, $patné traveni nebo paleni zahy)

- simvastatin (1€k snizujici vysoké hladiny cholesterolu)

-jiné 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

Ptipravek Oridip s jidlem, pitim a alkoholem

- Jidlo s vysokym obsahem tukl vyznamné zvysuje hladinu 1€ku v krvi (viz bod 3).

- Alkohol muze zvysit G¢inek ptipravku Oridip. Nekonzumujte alkohol béhem 1écby ptipravkem
Oridip.

- Oridip se nesmi uzivat s grapefruitem nebo grapefruitovou stavou (muaze zvysit hypotenzni ucinek —
snizeni krevniho tlaku). Viz bod 2.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Oridip se nedoporucuje, pokud jste t€hotnd, nesmi se uzivat béhem kojeni. Neexistuji zadné
udaje o pouziti pfipravku Oridip u t¢hotnych Zen a kojicich matek.

Pokud jste téhotnd nebo kojite, jste Zena v plodném véku a nepouzivate Zadnou antikoncepci,
domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékatem nebo
lékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se u vas po uziti léku objevi zavraté, slabost nebo ospalost, nesmite fidit vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Oridip uziva



Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynt svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Doporucena davka je jedna potahovana tableta pripravku Oridip 10 mg jednou denné vzdy ve stejnou
dobu, pfednostné rano nejméné 15 minut pred snidani. Vas lékat mize v ptipadé potieby rozhodnout o
zvyseni davky na 1 tabletu pfipravku Oridip 20 mg potahované tablety nebo 2 tablety ptipravku Oridip
10 mg denné (viz bod 2).

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny (napf. sklenice vody).

Pillici ryha slouzi pouze ke snadnéj$imu rozlomeni tablety, pokud se Vam obtizné polyka tableta
veelku.

Pouziti u déti
Ptipravek Oridip se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let.

Starsi pacienti

U starSich pacienti neni tfeba davkovani upravovat. Presto je tfeba zvySené opatrnosti na zacatku
lécby.

Pacienti s problémy s jatry nebo ledvinami

Na zacatku 1éCby a pii zvySovani davky na 20 mg denné je u téchto pacientl tieba zvySené opatrnosti

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Oridip, neZ jste mél(a)
Neptekracujte predepsanou davku. Pokud jste uzil(a) vice nez pfedepsanou davku, porad'te se se svym
l1ékatem, nebo jed'te okamzité do nemocnice. Vezméte si s sebou baleni 1éku.

Vys$i nez doporucené davkovani mize zptisobit nadmérny pokles krevniho tlaku a vaSe srdce mize
bit nepravideln€ nebo rychleji.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Oridip

Jestlize jste zapomnél(a) uzit svou tabletu, jednoduse ji vynechejte a dale pokracujte v uzivani 1éku
jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Oridip

Jestlize prestanete uzivat Oridip, mize se Vas krevni tlak opét zvysit. Pfed ukoncenim 1écby se prosim

obrat’te na svého 1ékafe.

Pokud mate dalsi otazky k uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se Iékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zadvazné.
Pokud se u vas objevi néktery z nasledujicich stavi, Feknéte to ihned svému lékari:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob): angina pectoris (napf. bolest na hrudi v disledku
nedostatecného priutoku krve do srdecniho svalu), alergické reakce (pfiznaky zahrnuji svédéni,

vyrazku, koptivku), mdloby.

Pokud jiz mate anginu pectoris piipravky jako Oridip mohou vzacné zvysit frekvenci, trvani a
zavaznost zachvatu. Vyskytly se ojedin€lé ptipady srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu).
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Dalsi moZné nezadouci uc¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): bolest hlavy, rychla srdeéni frekvence, pocit z rychlého nebo
nerovnomérného srde¢niho rytmu (palpitace), nahlé zrudnuti obliceje, krku nebo horni ¢asti hrudniku,
otok kotniku.

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): zévraté, pokles krevniho tlaku, paleni zahy, pocit na
zvraceni, bolesti zaludku, kozni vyrazka, svédéni, svalové bolesti, nadmérné mnozstvi moce, pocit
slabosti nebo pocit unavy.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): ospalost, zvraceni, prijem, koptivka, zvySeni frekvence
moceni za den, bolesti na hrudi.

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit): otok dasni, zvySeni hodnoty jaternich enzymu
(zjisténé krevnimi testy), zakalend tekutina (pfi provadéni dialyzy, hadi¢kou do bficha), otok obliceje,
rtl, jazyka nebo hrdla, ktery maze zplisobit obtize pti dychani nebo polykani.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Oridip uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oridip obsahuje

Léciva latka je lercanidipini hydrochloridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje lercanidipini hydrochloridum 20 mg, coz odpovida lercanidipinum
18,8 mg.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsimi slozkami jsou

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny $krob, sodna stl karboxymethyl$krobu, koloidni
bezvody oxid kfemicity, povidon, natrium-stearyl-fumarét.

Potah tablety: hypromelosa, makrogoly, cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Oridip vypada a co obsahuje toto baleni
Oridip 20 mg jsou rizové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s primérem tablety 8,5 mm a ptlici
ryhou na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10 x 28) potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika: Oridip

Dansko/ Lercanidipine Orion 20 mg

Norsko/

Svédsko:

Finsko: Oridip 20 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Polsko: KARNIDIN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 3. 2022



