Sp. zn. sukls271222/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Kapidin 10 mg potahované tablety
Kapidin 20 mg potahované tablety

lerkanidipin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kapidin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kapidin uzivat
Jak se ptipravek Kapidin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kapidin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Kapidin a k ¢emu se pouziva

Pripravek Kapidin patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji blokatory vapnikového kanalu. Blokatory
vapnikového kanalu blokuji vstup vapniku do svalovych bun€k srdce a krevnich cév, které prenaseji
krev ze srdce (tepny). Vstup vapniku do téchto bunék vede k tomu, ze se srdce stahuje a tepny se zuzuji.
Blokadou vstupu vapniku snizuji blokatory vapnikového kanalu stahovani srdce a rozsifuji tepny, a tim
se snizuje krevni tlak.

Pripravek Kapidin Vam byl pfedepsan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, ktery se odborné nazyva
hypertenze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Kapidin uZivat

Neuzivejte pripravek Kapidin
- jestlize jste alergicky(d) na lerkanidipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
- jestlize mate nékteré z nize uvedenych srdecnich onemocnéni:
- neléc¢ené srdecni selhani,
- obstrukce odtoku krve ze srdce,
- nestabilni angina pectoris (bolest na hrudi v klidu nebo progresivng se zhorsujici),
- pokud jste prodé€lal(a) srde¢ni infarkt pred kratsi dobou nez 1 mésic,
- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater,
- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo dochazite na dialyzu,
- jestlize uzivate 1éky, které jsou inhibitory jaterniho metabolismu (napf.: inhibitory isoenzymu
CYP3A4), jako jsou:
- 1éky proti plisnim (jako je ketokonazol nebo itrakonazol),
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- makrolidova antibiotika (jako je erythromycin, troleandomycin nebo klarithromycin),
- 1éky proti virovym infekcim (jako je ritonavir),

- jestlize uzivate 1€k, ktery se nazyva cyklosporin (uzivany po transplantaci k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu),

- spolecné s grapefruity nebo grapefruitovou stdvou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Kapidin se porad’te s Vasim Iékafem:
- pokud maéte problémy se srdcem,

- pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin.

- pokud jste t€hotné nebo kojite.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kapidin
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, vcetné téch, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Nékteré léky (viz nize) mohou ovlivnit ucinky piipravku Kapidin a ptipravek Kapidin mtze ovlivnit
ucinky téchto 1éku.

Je velmi dilezité, aby Vas Iékar védel, ze se jiz 1€Cite nekterym z nize uvedenych 1€ki:

- fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin (1éky k 1é¢b¢ epilepsie),

- rifampicin (1ék k 16€bé tuberkulozy),

- astemizol nebo terfenadin (I€ky k 1écbé¢ alergie),

- amiodaron, chinidin nebo sotalol (Iéky k 1é¢bé rychlé srdecni frekvence),

- midazolam (Iék k 1é€be€ nespavosti),

- digoxin (1ék na srdecni potize),

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

- cimetidin v davce vyssi nez 800 mg (1ék k 1é¢be viedt, Spatného traveni nebo paleni zahy),

- simvastatin (1ék k 16¢bé vysoké hladiny cholesterolu),

- dalsi 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

Pripravek Kapidin s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo s vysokym obsahem tukti vyznamn¢ zvysSuje hladinu piipravku Kapidin v krvi (viz bod 3).
Alkohol mize zvysit G¢inek ptipravku Kapidin. Nekonzumujte alkohol béhem 1éCby piipravkem
Kapidin.

Neuzivejte ptipravek Kapidin s grapefruity nebo grapefruitovou §tavou, protoze ucinek piipravku
Kapidin se mize zvysit (mlze dojit k vyraznéjsimu poklesu krevniho tlaku), viz bod 2.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Kapidin se nedoporucuje, jestlize jste t€hotna. Ptipravek Kapidin se nesmi uzivat béhem
kojeni. Neexistuji zadné udaje o pouziti lerkanidipinu u té¢hotnych Zen a kojicich matek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se u Vas po uziti pripravku objevi zavrat’, slabost nebo ospalost, nesmite fidit vozidla ani
obsluhovat stroje.



Pripravek Kapidin obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Pripravek Kapidin obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam 1ékaf sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Kapidin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucend davka je 1 potahovana tableta piipravku Kapidin 10 mg denné vzdy ve stejnou dobu,
prednostné rano nejméné 15 minut pred snidani, protoze jidlo s vysokym obsahem tukli vyznamné
zvySuyje hladinu Iéku v krvi. V&S 1€kat miize v ptipad€ potieby rozhodnout o zvyseni davky na 1 tabletu
pfipravku Kapidin 20 mg denné.

Tablety se polykaji celé a zapiji polovinou sklenice vody. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety
pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Kapidin se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Pacienti s poruchou funkece jater a ledvin
U téchto pacientl je pii zahajeni 1€cby nutna zvlastni opatrnost a pti zvySovani davky na 20 mg denné
je tieba postupovat velmi opatrne.

Starsi pacienti
U starSich pacientl neni tieba upravovat denni davky, nicméné pii zahajovani 1éCby je nutné postupovat
velmi opatrné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kapidin, neZ jste mél(a)
Nepiekracujte predepsanou davku. Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez je pfedepsana davka, porad’te se
se svym lékafem nebo jed’te okamzité¢ do nemocnice. Vezmeéte si s sebou baleni pripravku.

Vys$i nez doporucené davkovani mtize zpiisobit nadmeérny pokles krevniho tlaku a nepravidelnou nebo
zrychlenou srdecni ¢innost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Kapidin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit svou tabletu, vezméte si ji co nejdiive, pokud vsak jiz neni ¢as na dalsi
davku. Dale pokracujte v uzivani 1éku jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Kapidin
Jestlize pfestanete uzivat ptipravek Kapidin, mize se Vas krevni tlak opét zvysit. Pfed ukoncenim 1écby
se, prosim, obrat’te na svého lékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vsechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich stavii, feknéte to ihned svému lékari:

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientir): angina pectoris (bolest na hrudi v dusledku
nedostatecného prutoku krve do srde¢niho svalu), alergické reakce (ptiznaky zahrnuji svédéni, vyrazku,
koptivku), mdloby.

Pokud jiz mate anginu pectoris, ptipravky jako ptipravek Kapidin mohou vzacné zvysit frekvenci, trvani
a zavaznost zachvatu, s moznosti srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu).

DalSi moZné neZadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii): bolest hlavy, rychla srdeéni frekvence, pocit rychlého
nebo nerovnomérného srdecniho rytmu (palpitace), nahlé zrudnuti obliceje, krku nebo

horni ¢asti hrudniku, otok kotniku.

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii): zavrat', pokles krevniho tlaku, paleni
zahy, pocit na zvraceni, bolest zaludku, kozni vyrazka, svédéni, bolesti svali, nadmérné
mnoZzstvi moce, pocit slabosti nebo pocit inavy.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit): ospalost, zvraceni, prijem, koptivka,
zvyseni frekvence moceni za den, bolest na hrudi.

Neni zndamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit): otok dasni, zvyseni hodnoty jaternich
enzymil (zjisténé krevnimi testy), zakalena tekutina (pfi provadéni dialyzy, hadickou do bficha),
otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla, ktery mtze zptsobit obtize pti dychani nebo polykani.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kapidin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky, blistru nebo
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavéni
Al/PVC/PVDC blistr: uchovavejte pti teploté do 30 °C v pivodnim blistru, aby byl piipravek chranén
pred vlhkosti.


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

HDPE lahvic¢ky: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte v lahvic¢ce na tablety. Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kapidin obsahuje

- Lécivou latkou je lerkanidipin-hydrochlorid.
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg lerkanidipin-hydrochloridu, coz odpovida 9,4 mg
lerkanidipinu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg lerkanidipin-hydrochloridu, coz odpovida 18,8 mg
lerkanidipinu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: Magnesium-stearat, povidon, sodna stl karboxymethylskrobu , monohydrat
laktozy, mikrokrystalicka celuloza.
Potahova vrstva tablety: Makrogol, polyvinylalkohol (¢astecné hydrolyzovany), mastek, oxid
titani¢ity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172). Kapidin 20 mg: Cerveny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Kapidin vypada a co obsahuje toto baleni

Kapidin 10 mg: zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 6,5 mm s ptlici ryhou na jedné
stran€, oznacené pismenem ,,L.*“ na druhé strané.

Kapidin 20 mg: rtizové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 8,5 mm s pulici ryhou na
jedné strané, oznacené pismenem ,,L*“ na druhé stran€.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Velikosti baleni:
Al/PVC/PVDC blistry: 7, 14, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 90, 98, 100 potahovanych tablet.

HDPE lahvicky: 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee
Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000
Malta

a/nebo



Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Bulharsko

a/nebo

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10, Ceska republika

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

Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, Slovensko: Kapidin

Polsko: Kapizen

Svédsko: Lercanidipin Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 1. 2026



