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Bemeerk:

Produktresumé, etikettering og indleegsseddel er resultatet af indbringelse (referral) som denne
kommissionbeslutning vedrgrer.
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PRODUKTRESUME

19



1. LAGEMIDLETS NAVN

Plendil og relaterede navne (se bilag 1) 2,5 mg depottabletter
Plendil og relaterede navne (se bilag I) 5 mg depottabletter
Plendil og relaterede navne (se bilag 1) 10 mg depottabletter

[Se bilag I —udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder 2,5 mg felodipin.

Hjalpestoffer, som behandleren skal vaere opmaerksom pa:
Hver tablet indeholder 28 mg lactose og 2,5 mg polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie.

Hver tablet indeholder 5 mg felodipin.

Hjelpestoffer, som behandleren skal vaere opmaerksom pa:
Hver tablet indeholder 28 mg lactose og 5 mg polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie.

Hver tablet indeholder 10 mg felodipin.

Hjelpestoffer, som behandleren skal vaere opmeerksom pa:
Hver tablet indeholder 28 mg lactose og 10 mg polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Depottabletter

Tabletten er gul, cirkelrund, bikonveks, praeget med A/FL pa den ene side og 2.5 pa den anden side og
med en diameter pa 8,5 mm.

Tabletten er lysergd, cirkelrund, bikonveks, preeget med A/Fm pa den ene side og 5 pa den anden side
og med en diameter pa 9 mm.

Tabletten er rgdbrun, cirkelrund, bikonveks, preeget med A/FE pa den ene side og 10 pa den anden
side og med en diameter pa 9 mm.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Hypertension

Stabil angina pectoris

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Hypertension
Dosis bar justeres individuelt. Behandlingen kan indledes med 5 mg én gang dagligt. Afhangigt af
patientens respons kan dosis nedszattes til 2,5 mg eller gges til 10 mg dagligt efter behov. Om
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ngdvendigt kan der tilleegges et andet antihypertensivum. Den sadvanlige vedligeholdelsesdosis er
5 mg én gang dagligt.

Angina pectoris
Dosis ber justeres individuelt. Behandlingen skal indledes med 5 mg én gang dagligt og om
ngdvendigt gges til 10 mg én gang dagligt.

Zldre
Hos @ldre bar det overvejes at indlede behandlingen med den lavest tilgeengelige dosis.

Nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Patienter med nedsat leverfunktion kan have forhgjet felodipinplasmakoncentration og respondere pa
lavere doser (se pkt. 4.4).

Padiatrisk population
Der er begraenset erfaring fra kliniske studier om brug af felodipin hos hypertensive padiatriske
patienter (se pkt. 5.1 0og 5.2).

Administration

Tabletterne skal tages om morgenen og synkes med vand. For at bevare depotegenskaberne ma
tabletterne ikke deles, knuses eller tygges. Tabletterne kan administreres uden mad eller efter et let
maltid, som ikke er rigt pa fedt eller kulhydrater.

4.3 Kontraindikationer

o Graviditet

o Overfalsomhed over for felodipin eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i pkt. 6.1
o Ukompenseret hjerteinsufficiens

o Akut myokardieinfarkt

o Ustabil angina pectoris

o Haemodynamisk signifikant hjerteklapobstruktion

o Dynamisk kardiel udlgbsobstruktion

4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Felodipins virkning og sikkerhed ved behandling af hypertensive ngdsituationer er ikke undersggt.

Felodipin kan medfare signifikant hypotension med efterfglgende takykardi. Dette kan fare til
myokardieiskaemi hos fglsomme patienter.

Felodipin elimineres via leveren. Der kan derfor forventes hgjere plasmakoncentrationer og @get
respons hos patienter med klart nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).

Samtidig administration af leegemidler, der er potente induktorer eller inhibitorer af
CYP3A4-enzymer, resulterer i henholdsvis steerkt nedsatte eller ggede plasmaniveauer af felodipin.
Derfor skal sadanne kombinationer undgas (se pkt. 4.5).

Plendil indeholder lactose og bar ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en sarlig
form af arvelig lactasemangel (Lapp Lactase deficiency) eller glucose/galactosemalabsorption.

Plendil indeholder polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie, som kan forarsage maveproblemer og
diarré.
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Let gingival hyperplasi er rapporteret hos patienter med udtalt gingivitis/parodontitis. Fortykkelsen
kan undgas eller forsvinde igen ved omhyggelig mundhygiejne.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Felodipin metaboliseres i leveren af CYP3A4. Samtidig administration af stoffer, der interagerer med
CYP3A4-enzymsystemet, kan pavirke plasmakoncentrationen af felodipin.

Enzyminteraktioner

Stoffer, der heemmer eller inducerer isoenzymet CYP3A4, kan pavirke plasmaniveauet af felodipin.

Interaktioner, der farer til gget plasmakoncentration af felodipin

Det er pavist, at CYP3A4-inhibitorer medfarer en gget felodipin-plasmakoncentration. Felodipin-C
og -AUC blev gget henholdsvis 8 gange og 6 gange, nar felodipin blev administreret samtidig med den
potente CYP3A4-inhibitor itraconazol. Nar felodipin og erythromycin blev administreret samtidig,
blev felodipin-C .« 0g -AUC gget ca. 2,5 gange. Cimetidin ggede felodipin-C.x 0g -AUC med ca. 55
%. Kombination med potente CYP3A4-inhibitorer bgr undgas.

I tilfeelde af klinisk signifikante bivirkninger, som skyldes @get felodipineksponering pa grund af
kombination med potente CYP3A4-inhibitorer, bar det overvejes at justere felodipindosis og/eller
afbryde behandlingen med CYP3A4-inhibitoren.

Eksempler:

Cimetidin

Erythromycin

Itraconazol

Ketoconazol

Anti-hiv/proteaseinhibitorer (fx ritonavir)
Visse flavonoider, der findes i grapefrugtjuice

Felodipintabletter bar ikke tages sammen med grapefrugtjuice.

Interaktioner, der farer til reduceret plasmakoncentration af felodipin

Det er pavist, at induktorer af CYP3A4-enzymsystemet forarsager reducerede felodipin-
plasmakoncentrationer. Nar felodipin blev administreret sammen med carbamazepin, phenytoin eller
phenobarbital blev felodipin-C.x 0g -AUC reduceret med henholdsvis 82 % og 96 %. Kombination
med potente CYP3A4-induktorer bar undgas.

| tilfelde af manglende virkning, som skyldes reduceret felodipineksponering ved kombination med
potente induktorer af CYP3A4, bar det overvejes at justere felodipindosis og/eller afbryde behandling
med CYP3A4-induktoren.

Eksempler:

Phenytoin

Carbamazepin

Rifampicin
Barbitursyrederivater

Efavirenz

Nevirapin

Hypericum perforatum (perikon)

Yderligere interaktioner

Tacrolimus: Felodipin kan gge koncentrationen af tacrolimus. Ved samtidig administration bar
serumkoncentrationen af tacrolimus falges, og det kan vaere ngdvendigt at justere tacrolimusdosis.
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Ciclosporin: Felodipin pavirker ikke plasmakoncentrationen af ciclosporin.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Felodipin bar ikke gives under graviditet. | preekliniske reproduktionstoksicitetsstudier sas
pavirkninger af den fatale udvikling, som anses at skyldes felodipins farmakologiske virkning.

Amning

Felodipin er blevet pavist i maelk, og pa grund af utilstreekkelige data om den potentielle virkning pa
speedbgrn anbefales behandlingen ikke under amning.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om felodipins pavirkning af patientens fertilitet. | preekliniske
reproduktionsstudier med rotter (se pkt. 5.3) sas pavirkninger af den fgtale udvikling, men ingen
indvirkning pa fertiliteten i doser, der naermer sig de terapeutiske.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Felodipin pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.
Huvis patienter, der tager felodipin, oplever hovedpine, kvalme, svimmelhed eller treethed, kan
reaktionsevnen blive nedsat. Forsigtighed anbefales, iser i begyndelsen af behandlingen.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Felodipin kan forarsage ansigtsradme, hovedpine, palpitationer, svimmelhed og treethed. De fleste af
disse bivirkninger er dosisafhangige og optraeder i starten af behandlingen og ved dosisagning. Skulle
sadanne bivirkninger opsta, er de sedvanligvis forbigaende og aftager med tiden.

Patienter, som behandles med felodipin, kan fa dosisafhangigt ankeladem. Det skyldes preekapillaer
vasodilatation og har ingen sammenhang med generel vaskeretention.

Mild gingival fortykkelse er rapporteret hos patienter med udtalt gingivitis/parodontitis. Fortykkelsen
kan undgas eller fjernes igen ved omhyggelig mundhygiejne.

Bivirkninger i tabelform

Bivirkningerne nedenfor er identificeret fra kliniske studier og fra erfaring efter markedsfaring.

Falgende definitioner af hyppigheder anvendes:
Meget almindelig > 1/10

Almindelig > 1/100 til < 1/10

Ikke almindelig > 1/1.000 til < 1/100

Sjeelden > 1/10.000 til < 1/1.000

Meget sjelden < 1/10.000

Tabel 1 Bivirkninger
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Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Nervesystemet Almindelig Hovedpine
Ikke almindelig Svimmelhed, parastesi
Hjerte Ikke almindelig Takykardi, palpitationer
Vaskulare sygdomme Almindelig Ansigtsrgdme
Ikke almindelig Hypotension
Sjeelden Synkope
Mave-tarm-kanalen Ikke almindelig Kvalme, abdominalsmerter
Sjeelden Opkastning
Meget sjeelden Gingival hyperplasi, gingivitis
Lever og galdeveje Meget sjeelden Forhgjede leverenzymer
Hud og subkutane veev Ikke almindelig Udsleet, klge
Sjeelden Urticaria
Meget sjeelden Fotosensibilitetsreaktioner,
leukocytoklastisk vaskulitis
Knogler, led, muskler og Sjeelden Artralgi, myalgi
bindevaev
Nyrer og urinveje Meget sjeelden Pollakisuri
Det reproduktive system og Sjeelden Impotens/seksuel dysfunktion
mammae
Almene symptomer og Meget almindelig | Perifert gdem
reaktioner pa Ikke almindelig Treaethed
administrationsstedet Meget sjeelden Overfglsomhedsreaktioner, fx
angiogdem, feber

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Overdosering kan medfgre voldsom perifer vasodilatation med markant hypotension og i nogle
tilfelde bradykardi.

Behandling
Hvis det er begrundet: aktivt kul, maveskylning, hvis dette udfgres inden for én time efter indtagelse.

Hvis der opstar alvorlig hypotension, bagr symptomatisk behandling indledes.

Patienten anbringes i rygleje med benene havet. Ved samtidig bradykardi gives atropin 0,5-1 mg
intravengst. Hvis dette ikke er tilstraeekkeligt, gges plasmavolumen ved infusion af fx glucose,
natriumchlorid eller dextran. Der kan gives sympatomimetika med overvejende effekt pa
a¢-receptoren, hvis ovennavnte foranstaltninger ikke er tilstreekkelige.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: calciumantagonister, dihydropyridinderivater, ATC-kode:
CO08CA02
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Virkningsmekanisme

Felodipin er en selektiv calciumantagonist med vaskular effekt, der nedseetter det arterielle blodtryk ved
at mindske den systemiske vaskulaere modstand. Som fglge af den hgje selektivitet for den glatte
muskulatur i arteriolerne har felodipin i terapeutiske doser ingen direkte virkning pa den kardielle
kontraktilitet eller overledning. Da der ikke er nogen pavirkning af venernes glatte muskulatur eller
den adrenerge vasomotoriske kontrol, er felodipin ikke forbundet med ortostatisk hypotension.

Felodipin har en let natriuretisk/diuretisk virkning, og vaskeretention forekommer ikke.

Farmakodynamisk virkning

Felodipin er virksomt ved alle grader af hypertension og kan anvendes som monoterapi eller i
kombination med andre antihypertensiva, fx betablokkere, diuretika eller ACE-hammere for at opna
en gget antihypertensiv virkning. Felodipin reducerer bade systolisk (SBP) og diastolisk (DBP)
blodtryk og kan anvendes ved isoleret systolisk hypertension.

Felodipin har antiangings og antiiskeemisk virkning som fglge af en forbedret balance mellem
myokardiets iltforsyning og iltbehov. Felodipin nedsatter modstanden i koronarkar og gger
blodgennemstrgmningen og den myokardielle iltforsyning som falge af dilatationen af bade
epikardielle arterier og arterioler. Felodipins nedsattelse af det systemiske blodtryk mindsker venstre
ventrikels afterload og myokardiets iltbehov.

Felodipin forbedrer den fysiske udholdenhed og nedsatter anfaldsfrekvensen af angina pectoris hos
patienter med stabil anstrengelsesudlgst angina pectoris. Felodipin kan anvendes som monoterapi eller
i kombination med betablokkere til patienter med stabil angina pectoris.

Haemodynamiske virkninger

Felodipins primzre heemodynamiske virkning er en reduktion af den totale perifere vaskulaere modstand,
hvilket forer til en nedsattelse af blodtrykket. Disse virkninger er dosisafhangige. Generelt er en
reduktion af blodtrykket tydelig inden for to timer efter den farste orale dosis, og virkningen holder i
mindst 24 timer. Trough/peak-ratio er som regel et godt stykke over 50 %.

Plasmakoncentrationen af felodipin er positivt korreleret til faldet i samlet perifer modstand og
blodtryk.

Kardielle virkninger
Felodipin har i terapeutiske doser ingen virkning pa hjertets kontraktilitet, atrioventrikulaere overledning
eller refrakteerperioden.

Antihypertensiv behandling med felodipin er forbundet med signifikant regression af allerede
eksisterende venstre ventrikel-hypertrofi.

Renale virkninger

Felodipin har en natriuretisk og diuretisk virkning pa grund af reduceret tubuleer reabsorption af natrium.
Felodipin pavirker ikke degnets kaliumudskillelse. Felodipin nedsztter den renale vaskulaere modstand.
Felodipin pavirker ikke udskillelse af albumin i urinen.

Hos ciclosporinbehandlede, nyretransplanterede patienter reducerer felodipin blodtrykket og forbedrer
blodgennemstramningen i nyrerne og den glomerulzre filtrationshastighed. Felodipin kan ogsa
forbedre tidlig nyretransplantatfunktion.

Klinisk virkning

HOT-studiet (Hypertension Optimal Treatment) undersggte virkningen pa starre kardiovaskulaere
haendelser (dvs. akut myokardieinfarkt, apopleksi og kardiovaskuleer dgd) i relation til malet for
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diastolisk blodtryk: < 90 mmHg, < 85 mmHg og < 80 mmHg og opnaet blodtryk, med felodipin som
baselinebehandling.

| alt 18.790 hypertensive patienter (DBP 100-115 mmHg) i alderen 50-80 ar blev fulgt i
gennemsnitligt 3,8 ar (interval 3,3-4,9). Felodipin blev givet som monoterapi eller i kombination med
en betablokker og/eller en ACE-ha&mmer og/eller et diuretikum. Studiet viste fordele ved at seenke
SBP og DBP til henholdsvis 139 og 83 mmHg.

Ifglge STOP (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension)-2-studiet, der blev udfart med 6.614
patienter i alderen 70-84 ar, har dihydropyridin-calciumantagonister (felodipin og isradipin) udvist
samme praeventive virkning pa kardiovaskular mortalitet og morbiditet som andre almindeligt
anvendte klasser af antihypertensiva — ACE-ha&mmere, betablokkere og diuretika.

Padiatrisk population

Der er begranset viden fra kliniske studier omkring anvendelse af felodipin til bgrn med hypertension.
| et randomiseret, dobbeltblindet, parallelgruppestudie af 3 ugers varighed med bgrn i alderen 6-16 ar

med primar hypertension blev den antihypertensive virkning af felodipin 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33)
og 10 mg (n=31) én gang dagligt sammenlignet med placebo (n=35). Studiet formaede ikke at vise, at
felodipin kunne sanke blodtrykket hos barn i alderen 6-16 ar (se pkt. 4.2).

Langtidseffekten af felodipin pa vaekst, pubertet og generel udvikling er ikke blevet undersggt.
Ligeledes er langtidseffekten af antihypertensionsbehandling i barndommen for at forebygge
kardiovaskuleer morbiditet og mortalitet som voksen ikke fastlagt.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Felodipin administreres som depottabletter, hvorfra det absorberes fuldsteendigt i mave-tarmkanalen.
Felodipins systemiske tilgeengelighed er ca. 15 % og uafhaengig af dosis inden for det terapeutiske
dosisinterval. Depottabletterne har en forleenget absorptionsfase for felodipin. Dette resulterer i en
jeevn felodipinplasmakoncentration inden for det terapeutiske interval over 24 timer. Det maksimale
plasmaniveau (ty.x) nNas efter 3 til 5 timer med depotformuleringen. Absorptionshastigheden, men ikke
absorptionsfraktionen, af felodipin gges, nar det tages samtidig med fadevarer med et hgijt fedtindhold.

Fordeling

Plasmaproteinbindingen af felodipin er ca. 99 %. Det er hovedsageligt bundet til alouminfraktionen.
Fordelingsvolumen ved steady state er 10 I/kg.

Biotransformation

Felodipin metaboliseres ekstensivt i leveren af CYP3A4, og alle kendte metabolitter er inaktive.
Felodipin er et hgj-clearance laegemiddel med en gennemsnitlig blod-clearance pa 1.200 ml/minut. Der
er ingen akkumulering af betydning under langtidsbehandling.

ZEldre patienter og patienter med nedsat leverfunktion har gennemsnitligt en hgjere plasmakoncentration
af felodipin end yngre patienter. Felodipins farmakokinetik er ugendret hos patienter med nedsat
nyrefunktion, herunder patienter i heemodialyse.

Elimination
Felodipins halveringstid i eliminationsfasen er ca. 25 timer, og steady state nas efter 5 dage. Der er
ingen risiko for akkumulering ved langvarig behandling. Ca. 70 % af en given dosis udskilles som

metabolitter i urinen; den resterende fraktion udskilles i feeces. Under 0,5 % af en dosis genfindes
uomdannet i urinen.
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Linearitet/non-linearitet

Der er direkte proportionalitet mellem plasmakoncentration og dosis inden for det terapeutiske
dosisinterval 2,5-10 mg.

Padiatrisk population

| et farmakokinetisk studie med enkeltdosis (felodipindepottablet 5 mg) med et begranset antal bgrn
mellem 6 og 16 ar (n=12) var der ikke en tydelig sammenhzang mellem alder og felodipins AUC, Cax
eller halveringstid.

5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdatastudier

Reproduktionstoksicitet

| et studie af fertilitet og generel reproduktionsevne hos rotter, som blev behandlet med felodipin, blev
der observeret en forlengelse af fgdslen, hvilket medfarte sveer fgdsel/aget fotal ded og tidlig
postnatal ded i mellem- og hgjdosisgrupperne. Disse pavirkninger blev tillagt felodipins h&emmende
virkning pa uteruskontraktioner ved hgje doser. Der blev ikke observeret nogen pavirkning af
fertiliteten, nar der blev givet doser inden for det terapeutiske interval til rotter.

Reproduktionsstudier med kaniner har vist en dosisrelateret reversibel forstarrelse af mammakirtlerne
hos forzeldrene og dosisrelaterede digitale anomalier hos fostrene. Anomalierne hos fostrene blev
fremkaldt, nar felodipin blev administreret under den tidlige fatale udvikling (for dag 15 i
draegtighedsperioden). | et reproduktionsstudie med aber blev det bemarket, at det distale
taled/fingerled havde en anormal position.

Der blev ikke gjort andre praekliniske fund, som ansas for at vare relevante, og de reproduktive fund
anses for veerende forbundet med felodipins farmakologiske virkning, nar det blev givet til
normotensive dyr. Relevansen af disse fund for patienter, der far felodipin, er ukendt. I oplysningerne
fra de interne patientsikkerhedsdatabaser har der imidlertid ikke veeret rapporteret nogen Kkliniske
tilfelde af forandringer i fingerled/taled hos fostre/nyfadte, der har veeret eksponeret for felodipin in
utero.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer
Tabletkerne

Hydroxypropylcellulose
Hypromellose 50 mPa-s
Hypromellose 10.000 mPa-s

Lactose, vandfri

Mikrokrystallinsk cellulose
Polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie
Propylgallat

Natriumaluminiumsilicat
Natriumstearylfumarat

Overtrek
Carnaubavoks
Jernoxid, gul (E172)

Hypromellose 6 mPa-s
Macrogol 6000
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Titandioxid (E 171)

[Plendil 5 mg og 10 mg]
Carnaubavoks

Jernoxid, redbrun (E172)
Jernoxid, gul (E172)
Hypromellose 6 mPa-s
Macrogol 6000
Titandioxid (E 171)

6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

HDPE (high density polyethylene)-flaske med Iag af polypropylen
PVC/PVDC-blister og aluminiumblister

Pakningsstarrelse
20 tabletter
28 tabletter
30 tabletter

98 tabletter
100 tabletter

14 tabletter
20 tabletter
28 tabletter

30 tabletter

90 tabletter
98 tabletter
100 tabletter

14 tabletter
20 tabletter
28 tabletter

30 tabletter

FAEskens (pakningens) indhold
2 blistere a 10 tabletter

4 blistere a 7 tabletter

3 blistere a 10 tabletter

1 flaske a 30 tabletter

7 blistere a 14 tabletter

10 blistere a 10 tabletter

1 blister a 14 tabletter
2 blistere a 10 tabletter
1 blister a 28 tabletter
2 blistere a 14 tabletter
4 blistere a 7 tabletter
3 blistere a 10 tabletter
1 flaske a 30 tabletter

3 blistere a 30 tabletter
7 blistere a 14 tabletter
1 flaske a 100 tabletter
10 blistere a 10 tabletter

1 blister a 14 tabletter
2 blistere a 10 tabletter
1 blister a 28 tabletter
2 blistere a 14 tabletter
4 blistere a 7 tabletter

1 flaske a 30 tabletter
3 blistere a 10 tabletter
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98 tabletter 7 blistere a 14 tabletter
100 tabletter 1 flaske a 100 tabletter

10 blistere a 10 tabletter
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for destruktion

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

<Dato for farste markedsfaringstilladelse: {DD maned AAAA}>
<Dato for seneste fornyelse: {DD méaned AAAA}>

<[Udfyldes nationalt]>

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
<MM/AAAA>

<{DD/IMM/AAAA}>

<{DD méaned AAAA}>

[Udfyldes nationalt]

Yderligere information om dette legemiddel findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

AESKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Plendil og relaterede navne (se bilag I) 2,5 mg depottabletter
Plendil og relaterede navne (se bilag I) 5 mg depottabletter
Plendil og relaterede navn (se bilag I) 10 mg depottabletter
[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

felodipin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 2,5 mg (eller 5 mg eller 10 mg) felodipin

E LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder lactose og polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie. Se indleegssedlen for yderligere
information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

2,5 mg tablet 20 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
98 tabletter
100 tabletter
5 mg tablet 14 tabletter
20 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
90 tabletter
98 tabletter
100 tabletter
10 mg tablet 14 tabletter
20 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
98 tabletter
100 tabletter
[Udfyldes nationalt]

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse
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6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

{tIf.}
{fax}
{e-mail}

| 12. MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

<Fritaget fra krav om brailleskrift>
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[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Plendil og relaterede navne (se bilag 1) 2,5 mg depottabletter
Plendil og relaterede navne (se bilag I) 5 mg depottabletter
Plendil og relaterede navne (se bilag 1) 10 mg depottabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

felodipin

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn}

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Plendil og relaterede navne (Se bilag I) 2,5 mg [5 mg eller 10 mg] depottabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

felodipin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Plendil
Sadan skal du tage Plendil

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ourLNE

1. Virkning og anvendelse

Plendil indeholder det aktive stof felodipin. Det tilhgrer en lsegemiddelgruppe kaldet
calciumantagonister. Det senker blodtrykket ved at udvide sma blodkar. Det har ingen negativ
virkning pa hjertet.

Plendil anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) og hjerte- og brystsmerter (angina
pectoris), der for eksempel er udlgst af motion eller stress.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Plendil

Tag ikke Plendil

- hvis du er gravid. Du skal straks fortalle det til laegen, hvis du bliver gravid, mens du tager
denne medicin.

- hvis du er allergisk over for felodipin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du lider af ubehandlet hjertesvigt.

- hvis du har akut myokardieinfarkt (hjerteanfald).

- hvis du har smerter i brystet, som er begyndt for nylig, eller hvis du har angina pectoris, som
varer leengere end 15 minutter eller mere, eller hvis anfaldet er voldsommere end normalt.

- hvis du har en sygdom i en hjerteklap eller i hjertemusklen. Tal farst med laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

I sjeeldne tilfaelde kan Plendil, ligesom andre blodtrykssenkende laegemidler, medfgre udtalt lavt
blodtryk, som hos nogle patienter kan betyde, at der ikke fares tilstreekkeligt blod til hjertet.
Symptomer pa meget lavt blodtryk og utilstreekkelig blodtilfarsel til selve hjertet omfatter ofte
svimmelhed og smerter i brystet. Hvis du har disse symptomer, skal du straks sgge leege eller
skadestue.

Tal med leegen, inden du tager Plendil, isar hvis du har problemer med leveren.
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Dit tandkad kan have under behandling med Plendil. Sgrg for god mundhygiejne for at undga, at dit
tandkad haever (se punkt 4).

Barn
Plendil anbefales ikke til bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Plendil

Forteel det altid til lzegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler/naturlzegemidler kan pavirke behandlingen med Plendil, for eksempel:
o cimetidin (medicin til behandling af mavesar)

erythromycin (medicin til behandling af infektioner)

itraconazol (medicin til behandling af svamp)

ketoconazol (medicin til behandling af svamp)

medicin til behandling af hiv-infektion (sasom efavirenz, nevirapin og proteaseheemmere f.eks.
ritonavir)

phenytoin (medicin til behandling af epilepsi)

carbamazepin (medicin til behandling af epilepsi)

rifampicin (medicin til behandling af infektioner)

barbitursyrederivater (medicin til behandling af angst, sevnproblemer og epilepsi)
tacrolimus (medicin, der anvendes ved organtransplantation)

Medicin, der indeholder perikon (Hypericum perforatum) (naturleegemiddel til behandling af
depression) kan nedsztte virkningen af Plendil og ber derfor undgas.

Brug af Plendil sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, hvis du far Plendil, da det kan forsterke Plendils virkning og age
risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Graviditet
Du ma ikke tage Plendil, hvis du er gravid.

Amning
Forteel det til din laege, hvis du ammer eller skal begynde med at amme. Plendil anbefales ikke til
mgdre, som ammer, og din leege kan velge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Plendil kan have mindre eller moderat indflydelse pa din evne til at kere bil og betjene maskiner. Hvis
du far hovedpine eller kvalme eller bliver svimmel eller treet, kan din reaktionsevne blive nedsat. Det
anbefales at veere forsigtig, iser i begyndelsen af behandlingen.

Plendil indeholder lactose og ricinusolie

Plendil indeholder lactose, der er en sukkerart. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laeegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Plendil indeholder ricinusolie, der kan give mavebesvear og diarré.

3.  Sadan skal du tage Plendil
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen.
Plendil depottabletter skal tages om morgenen og synkes med vand. Tabletten ma ikke deles, knuses

eller tygges. Denne medicin kan tages uden mad eller efter et let maltid, som ikke har et hgjt indhold
af fedt eller kulhydrater.
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Forhgjet blodtryk

Behandlingen skal indledes med 5 mg én gang dagligt. Om ngdvendigt kan din leege @ge dosis eller
tilleegge et andet blodtrykssaenkende leegemiddel. Den saedvanlige dosis ved langvarig behandling af
hypertension er 5-10 mg én gang dagligt. Hos e&ldre patienter kan det overvejes at starte med en dosis
pa 2,5 mg.

Stabil angina pectoris
Behandlingen skal indledes med 5 mg én gang dagligt, og om ngdvendigt kan din leege @ge dosis til 10
mg én gang dagligt.

Hvis du har leverproblemer
Niveauet af felodipin i dit blod kan vare gget. Laegen kan nedsatte dosis.

/Eldre
Laegen kan indlede behandlingen med lavest mulige dosis.

Hvis du har taget for meget Plendil

Hvis du tager flere end det anbefalede antal Plendil-tabletter, kan du fa meget lavt blodtryk og
sommetider hjertebanken, hgj puls eller i sjeldne tilfeelde langsom puls. Derfor er det meget vigtigt, at
du tager den dosis, som din laege har ordineret. Hvis du oplever symptomer, sasom at du bliver
svimmel eller faler, at du skal besvime, skal du straks kontakte lzegen.

Hvis du har glemt at tage Plendil
Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du springe den dosis helt over. Tag din naste dosis pa det
rigtige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Plendil

Hvis du holder op med at tage dette leegemiddel, kan din sygdom vende tilbage. Kontakt leegen og fa
radgivning, inden du holder op med at tage Plendil. Din leege kan fortaelle dig, hvor leenge du skal tage
din medicin.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis noget af fglgende sker for dig, skal du stoppe med at tage Plendil og straks kontakte leegen:
o Overfglsomhed og allergiske reaktioner. Tegnene kan omfatte haevede omrader pa huden eller
heevelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals.

Nedenstaende bivirkninger er set. De fleste af disse reaktioner ses i starten af behandlingen eller efter,
dosis er sat op. Hvis sadanne bivirkninger opstar, er de sedvanligvis kortvarige og bliver mindre
udtalte med tiden. Hvis du oplever nogen af falgende symptomer, og de varer ved, skal du fortelle det
til leegen.

Der er rapporteret om lettere fortykkelse af tandkedet hos patienter med beteendelse i munden
(tandkedsbetendelse/parodontose). Fortykkelsen kan undgas, eller den kan forsvinde, hvis du sgrger
for omhyggelig mundhygiejne.

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
o Havede ankler

Almindelig: forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter
o Hovedpine
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o Ansigtsrgdme

Ikke almindelig: forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter
Unormalt hurtig puls

Hjertebanken

For lavt blodtryk (hypotension)

Kvalme

Mavesmerter

Braendende/prikkende fornemmelse i huden/falelseslashed
Udslat eller klge

Treethed

Svimmelhed

Sjeelden: forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter
Besvimelse

Opkastning

Neeldefeber

Ledsmerter

Muskelsmerter

Impotens/seksuelle forstyrrelser

Meget sjeelden: forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter
Tandkgdsbetaendelse (haevet tandked)

Forhgjede leverenzymer

Hudreaktioner pa grund af gget falsomhed for sollys
Betaendelseslignende reaktion (inflammation) i sma blodkar i huden
Behov for ofte at lade vandet

Overfglsomhedsreaktioner sasom feber eller havelse af leber og tunge

Der kan forekomme andre bivirkninger. Hvis du far nogen generende eller usedvanlige bivirkninger,
mens du tager Plendil, skal du straks tale med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V. Ved at

indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
[Udfyldes nationalt]

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, blisterpakningen og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemeerker, at pakningen er beskadiget.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Plendil indeholder:

- Aktivt stof: felodipin. Hver tablet indeholder 2,5 mg 5 mg eller 10 mg felodipin.
- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Hydroxypropylcellulose
Hypromellose 50 mPa-s
Hypromellose 10000 mPa-s
Lactose, vandfri
Mikrokrystallinsk cellulose
Polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie
Propylgallat
Natriumaluminiumsilikat
Natriumstearylfumarat

Tabletovertreaek:

Carnaubavoks

Jernoxid, radbrun (E172) (Bruges kun til Plendil 5 mg og 10 mg)
Jernoxid, gul (E172)

Hypromellose 6 mPa-s

Macrogol 6000

Titandioxid (E 171)

Udseende og pakningsstarrelser

Plendil 2,5 mg depottablet er gul, cirkelrund, bikonveks, preeget med A/FL pa den ene side og 2.5 pa
den anden side og med en diameter pa 8,5 mm.

Plendil 5 mg depottablet er lysergd, cirkelrund, bikonveks, preeget A/Fm pa den ene side og 5 pa den
anden side med en diameter pa 9 mm.

Plendil 10 mg depottablet er rgdbrun, cirkelrund, bikonveks, preeget A/FE pa den ene side og 10 pa
den anden side med en diameter pa 9 mm.

Pakningsstarrelser pa 20, 28, 30, 98 og 100 tabletter
Pakningsstarrelser pa 14, 20, 28, 30, 90, 98 og 100 tabletter
Pakningsstgrrelser pa 14, 20, 28, 30, 98 og 100 tabletter
Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

[Udfyldes nationalt]
[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Graekenland, Holland, Irland, Island, Italien,

Kroatien, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Den Tjekkiske republik, Ungarn, @strig: Plendil
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Frankrig: Flodil

Italien: Feloday, Prevex

Portugal: Preslow

Sverige: Felodipin AstraZeneca

Tyskland: Modip

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

Denne indlaegsseddel blev senest revideret <{MM/AAAA}> <{méaned AAAA}.>
[Udfyldes nationalt]

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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