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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Plendil

a souvisejicich nazvu (felodipin 2,5, 5 a 10mg tablety
s prodlouzenym uvolfiovanim)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 23. fijna 2014 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pfipravky prezkoumani pfipravku Plendil

a souvisejicich nazvQ. Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je
v ramci Evropské unie (EU) potiebné sjednotit informace o pfedepisovani pfipravku Plendil a
souvisejicich nazva.

Co je Plendil?

Plendil je 1&Civy pripravek pouzivany k Ié¢bé hypertenze (vysokého krevniho tlaku). Pouziva se také

k 1é¢bé& anginy pectoris (bolesti na hrudi, kterd vznika v ddsledku problémU s krevnim zésobenim
srdce). Pfipravek Plendil obsahuje IéCivou latku felodipin. Lécivy pripravek je dostupny ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim (2,5 mg, 5 mg a 10 mg), ze kterych se léciva latka uvolfiuje po delsi
dobu.

Pripravek Plendil a souvisejici nazvy jsou v ¢lenskych statech EU registrovany od roku 1987 narodnimi
postupy.

Pripravek Plendil a souvisejici ndzvy jsou v soucasné dobé na trhu v nasledujicich ¢lenskych statech
EU: v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Chorvatsku, Irsku, Italii,
na Kypru, v Litveé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, na Malté, v Némecku, Nizozemsku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, na Slovensku, ve Spojeném kralovstvi, Spanélsku

a Svédsku a také na Islandu a v Norsku.

Tyto IéCivé pripravky dodava na trh spole¢nost AstraZeneca.
Proc byl pripravek Plendil prezkoumavan?

Skutecnost, ze byl pripravek Plendil schvalen v EU narodnimi postupy, vedla k odlisnostem mezi
¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pFipravku, coz se projevilo v rozdilech
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v jednotlivych souhrnech Gdajl o pFipravku, oznalenich na obalu a v pfibalovych informacich v zemich,
kde je tento IéCivy pfipravek na trhu.

Z tohoto ddvodu predlozila dne 12. listopadu 2013 Evropskd komise zalezitost vyboru CHMP
k prezkoumani za Ucelem sjednoceni registraci pro pripravek Plendil v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé predlozenych Gdaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
znéni souhrnd udajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a piibalovych informaci pro pripravek Plendil by
meélo byt v ramci EU sjednoceno.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po prezkoumani dostupnych Gdaji podporujicich pouzivani 1é¢ivého piipravku vybor CHMP odsouhlasil,
e pripravek Plendil mdze byt pouZivan k 1é¢bé:

e hypertenze,
e stabilni anginy pectoris (typu anginy pectoris, ke které dochazi pti zatézi nebo stresu).

Vybor rovnéz souhlasil s tim, ze pfipravek Plendil nema byt nadale doporucovan k 1é¢bé , vazospastické
anginy pectoris“ (jiného typu anginy pectoris vyvolaného stazenim cév dodavajicich krev srdci),
protoze dostupné Udaje na podporu tohoto pouZiti jsou povazovany za nedostatecné.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Po sjednoceni indikaci sjednotil vybor CHMP také doporuceni tykajici se davkovani a zvlastnich
populaci.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP odsoubhlasil, Ze do informaci o pfipravku by mély byt zafazeny nasledujici kontraindikace:
precitlivélost (alergie) na felodipin nebo kteroukoliv dalsi slozku; téhotenstvi; dekompenzované srdecni
selhani (zhor&eni pfiznakd u pacientl se srde¢nimi problémy); akutni infarkt myokardu (srdeéni
zachvat); nestabilni angina pectoris (typ bolesti na hrudi, ke které dochazi nahle, dokonce i v klidu

a ve spanku, a kterd mize vést k srdeénimu zachvatu) a urcité typy poruch srdeénich chlopni

a prekazek v pratoku krve.

DalSi zmény

Vybor CHMP sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o ptipravku, véetn& bodid 4.4 (zvlaétni upozornéni
a opatfeni pro pouziti), 4.6 (fertilita, téhotenstvi a kojeni) a 4.8 (nezadouci ucinky). V souladu se
zménami v souhrnu udajl o pfipravku bylo revidovano také oznaceni na obalu a pfibalova informace.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Dne 16. prosince 2014 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zdvazné v celé EU, které
tyto zmény zavadi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Plendil_30/WC500176352.pdf
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