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Teabedokument Plendili ja sarnaste nimetuste kohta
(felodipiin 2,5 mg, 5 mg ja 10 mg toimeainet
prolongeeritult vabastavad tabletid)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

23. oktoobril 2014 I18petas Euroopa Ravimiamet Plendili ja sarnaste nimetuste Ulevaatamise.
Ravimiameti inimravimite komitee jareldas, et Plendili ja sarnaste nimetuste maéramise teave tuleb
Euroopa Liidus (EL) thtlustada.

Mis on Plendil?

Plendil on hupertensiooni (k&rge vererdhu) ravim. Seda kasutatakse ka stenokardia (valu rinnus, mida
pbhjustavad siidame verevarustuse probleemid) ravis. Plendil sisaldab toimeainena felodipiini. Ravimit
turustatakse toimeainet prolongeeritult ehk pikema aja jooksul vabastavate tablettidena (2,5 mg, 5 mg
ja 10 mg).

Plendil ja sarnased nimetused on olnud Euroopa Liidu liikmesriikides riiklike menetluste kaudu heaks
kiidetud aastast 1987.

Plendilit ja sarnaseid nimetusi turustatakse praegu jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Austrias,
Belgias, Bulgaarias, Eestis, Hispaanias, Horvaatias, lirimaal, Itaalias, Kreekas, Kuprosel, Leedus,
Luksemburgis, Latis, Madalmaades, Maltas, Poolas, Portugalis, Prantsusmaal, Rootsis, Rumeenias,
Saksamaal, Slovakkias, Soomes, Taanis, T3ehhi Vabariigis, Ungaris ja Uhendkuningriigis ning ka
Islandil ja Norras.

Neid ravimeid turustav ettevote on AstraZeneca.
Miks Plendili taotlus uuesti labi vaadati?

Et Plendil on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu, ei Uhti ravimit turustatavates
liimesriikides ravimi naidustused, mistdttu eri riikides on ravimi omaduste kokkuvdte, margistus ja
pakendi infoleht erinevad.

Seeparast tegi Euroopa Komisjon 12. novembril 2013 inimravimite komiteele esildise Plendili
mudgilubade Uhtlustamiseks Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jareldas inimravimite
komitee, et Plendili ravimi omaduste kokkuvdtted, mérgistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised:

4.1 Naidustused

Ravimi kasutamist toetavate andmete labivaatamise jarel ndustus inimravimite komitee, et Plendilit
tohib kasutada jargmistel naidustustel:

e hupertensioon;
e stabiilne stenokardia (stenokardia, mis tekib pingutuse vdi stressi korral).

Samuti leppis inimravimite komitee kokku, et Plendilit ei tohi enam soovitada vasospastilise
stenokardia (stenokardia, mida p&hjustavad siidame veresoonte spasmid) ravis, sest seda naidustust
toetavaid olemasolevaid andmeid peeti liiga piiratuiks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Parast naidustuste Uhtlustamist Uhtlustas inimravimite komitee ka soovitatavad annused ja soovitused
eripopulatsioonide kohta.

4.3 Vastunaidustused

Inimravimite komitee ndustus, et ravimiteabesse lisatakse jargmised vastunaidustused: Ulitundlikkus
(allergia) felodipiini vbi ravimi mis tahes koostisaine suhtes, rasedus, dekompenseeritud
stdamepuudulikkus (sidameprobleemidega patsientide simptomite halvenemine), &ge muokardiinfarkt
(sudameinfarkt), ebastabiilne stenokardia (valu rinnus, mis tekib ootamatult, isegi puhkamise voi
magamise ajal, ja mis vdib tuua kaasa sudameinfarkti) ning teatud tuupi sudameklapi ja sidame
verevarustuse takistused.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud 18igud, sh 18igud 4.4
(erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel), 4.6 (fertiilsus, rasedus ja imetamine) ning 4.8
(kdrvaltoimed). Kooskdlas ravimi omaduste kokkuvéttesse tehtud muudatustega vaadati labi ka
pakendi margistus ja infoleht.

Parandatud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi nende muudatuste rakendamiseks kogu Euroopa Liidus diguslikult siduva otsuse
16. detsembril 2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Plendil_30/WC500176352.pdf
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