LIITE 11
VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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Huom:

Tama valmisteyhteenveto, nama myyntipaallysmerkinnat ja taméa pakkausseloste on laadittu sen
referral-menettelyn tuloksena, johon tdmé& komission paatds liittyy.

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saattaa yhteistydssa viitejasenvaltion kanssa paivittaa
tuotetietoja tarkoituksenmukaisin osin edelleen direktiivin 2001/83/EY 11l osaston 4. luvussa

saaddetyn menettelyn mukaisesti.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 2,5 mg depottabletti

Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite ) 5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 10 mg depottabletti

[Ks. liite | — taytetaan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltdd 2,5 mg felodipiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti siséltdd 28 mg laktoosia ja 2,5 mg polyoksyyli-40-hydrattua risiiniljyéa.

Yksi tabletti siséltdd 5 mg felodipiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisaltdd 28 mg laktoosia ja 5 mg polyoksyyli-40-hydrattua risiinioljyéa.

Yksi tabletti siséltad 10 mg felodipiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti siséltad 28 mg laktoosia ja 10 mg polyoksyyli-40-hydrattua risiiniéljya.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti.

Keltainen, pyored, kaksoiskupera depottabletti, jossa merkintd A/FL yhdelld puolella ja 2.5 toisella
puolella. Tabletin halkaisija on 8,5 mm.

Vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera depottabletti, jossa merkintd A/Fm yhdell& puolella ja 5
toisella puolella. Tabletin halkaisija on 9 mm.

Punaruskea, pyored, kaksoiskupera depottabletti, jossa merkintd A/FE yhdell& puolella ja 10 toisella
puolella. Tabletin halkaisija on 9 mm.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttaiheet

Hypertensio.

Stabiili angina pectoris.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hypertensio

Annos on sovitettava yksilollisesti. Tavallisesti hoito aloitetaan annoksella 5 mg kerran vuorokaudessa.
Annos voidaan tarvittaessa pienentdd 2,5 mg:aan kerran vuorokaudessa tai suurentaa 10 mg:aan kerran
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vuorokaudessa potilaan vasteesta riippuen. Tarvittaessa hoitoon voidaan lisata toinen verenpainelaéke.
Tavallinen yllapitoannos on 5 mg kerran vuorokaudessa.

Angina pectoris
Annos on sovitettava yksil6llisesti. Tavallinen aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa.
Tarvittaessa annos voidaan suurentaa 10 mg:aan kerran vuorokaudessa.

lakkaat potilaat
lakkailla potilailla on hoidon aloitusta harkittava pienimmélla mahdollisella annoksella.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
Felodipiinin pitoisuus plasmassa saattaa olla kohonnut potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta, ja
pienempi annos voi olla riittava (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Felodipiinin k&ytosta hypertensiivisilla pediatrisilla potilailla on vain vahén kokemusta kliinisissa
tutkimuksissa (ks. kohdat 5.1 ja 5.2).

Antotapa

Depottabletit otetaan aamuisin ja ne niellddn veden kera. Jotta valmisteen depotominaisuudet
séilyisivat, depottabletteja ei saa jakaa, murskata tai pureskella. Tabletit voi ottaa tyhjdén mahaan tai
kevyen aterian jalkeen, joka ei sisélld runsaasti rasvaa tai hiilihydraatteja.

4.3 Vasta-aiheet

- Raskaus

- Yliherkkyys felodipiinille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- Kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta

- Akuutti sydaninfarkti

- Epastabiili angina pectoris

- Hemodynaamisesti merkittavé sydanlapén ahtauma

- Dynaaminen syddmen ulosvirtauskanavan ahtauma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Felodipiinin tehoa ja turvallisuutta hypertensiivisten kriisien hoidossa ei ole tutkittu.

Felodipiini saattaa aiheuttaa merkittavaa verenpaineen laskua ja sen seurauksena takykardiaa. Tama
voi johtaa sydanlihaksen iskemiaan sille alttiilla potilailla.

Felodipiini metaboloituu maksan kautta, joten suuremmat terapeuttiset pitoisuudet ja vasteet ovat
odotettavissa potilailla, joilla on selvasti heikentynyt maksan toiminta (ks. kohta 4.2).

Yhteiskayttd valmisteiden kanssa, jotka indusoivat tai estavét voimakkaasti CYP3A-entsyymeja
johtaen vastaavaan felodipiinin pitoisuuden voimakkaaseen suurenmiseen tai pienenemiseen
plasmassa. Taman vuoksi téllaisia yhdistelmia on valtettava (ks. Kohta 4.5).

Plendil siséltaa laktoosia. Potilaille, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi tai
glukoosi-galaktoosin imeytymishdirio ei pidé kayttaa tatd ladketta.

Plendil siséltad myds risiinidljyd, mika voi aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.
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Lievaa ienhyperplasiaa on raportoitu potilailla, joilla on vaikea ientulehdus/periodontiitti. Hyperplasia
voidaan valttaa tai sitd voidaan vahentaa huolellisella hammashygienialla.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Felodipiini metaboloituu maksassa sytokromi P450 3A4:n (CYP3A4) vaikutuksesta.Samanaikainen
CYP3A4-entsyymijarjestelmadn vaikuttavien ladkeaineiden kaytto saattaa vaikuttaa felodipiinin

pitoisuuteen plasmassa.

Entsyymaattiset yhteisvaikutukset

Sytokromi P450:n isoentsyymia 3A4 estdvat ja indusoivat ldakeaineet saattavat vaikuttaa felodipiinin
pitoisuuteen plasmassa.

Yhteisvaikutukset, jotka lisdavat felodipiinipitoisuutta plasmassa

CYP3A4-entsyymin estdjien on osoitettu suurentavan felodipiinin pitoisuuksia plasmassa. Kun
felodipiinia annettiin yhdessd tehokkaan CYP3A4:n estdjan itrakonatsolin kanssa, felodipiinin C
suureni 8-kertaiseksi ja AUC 6-kertaiseksi. Kun annettiin samanaikaisesti felodipiinia ja
erytromysiinid, felodipiinin C.x ja AUC suurenivat noin 2,5-kertaisiksi. Simetidiini suurensi
felodipiinin C .- ja AUC-arvoja noin 55 %. Yhteiskdytt6d voimakkaiden CYP3A4:n estdjien kanssa
on valtettava.

Jos ilmenee kliinisesti merkityksellisid haittavaikutuksia, jotka johtuvat lisd&ntyneesté
felodipiinialtistuksesta, kun felodipiinia annetaan yhdessé voimakkaiden CYP3A4:n estgjien kanssa,
on harkittava felodipiinin annoksen muuttamista ja/tai CYP3A4:n estdjan kayton lopettamista.

Esimerkkeja:

- simetidiini

- erytromysiini

- itrakonatsoli

- ketokonatsoli

- HIV-laakkeet/proteaasin estajat (esim. ritonaviiri)
- tietyt flavonoidit greippimehussa.

Felodipiini-valmistetta ei pida ottaa greippimehun kanssa.

Yhteisvaikutukset, jotka vahentavat felodipiinipitoisuutta plasmassa

Sytokromi P450 3A5 -jarjestelman entsyymi-indusorien on osoitettu pienentavén felodipiinin
pitoisuuksia plasmassa. Kun felodipiinia annettiin yhdessé karbamatsepiinin, fenytoiinin tai
fenobarbitaalin kanssa, felodipiinin C . pieneni 82 % ja AUC 96 %. Yhteiskdyttoa voimakkaiden
CYP3A4:n indusorien kanssa on véltettava.

Jos ilmenee tehon puutetta, joka johtuu vahentyneesté felodipiinialtistuksesta, kun felodipiinia
annetaan yhdessd voimakkaiden CYP3A4:n indusorien kanssa, on harkittava felodipiinin annoksen
muuttamista ja/tai CYP3A4:n indusorin kaytdn lopettamista.

Esimerkkeja:

- fenytoiini

- karbamatsepiini

- rifampisiini

- barbituraatit

- efavirentsi

- nevirapiini

- Hypericum perforatum (mékikuisma)

Muut yhteisvaikutukset
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Takrolimuusi: Felodipiini saattaa suurentaa takrolimuusipitoisuutta. Samanaikaisessa kéytosséa
seerumin takrolimuusipitoisuutta on seurattava ja takrolimuusiannosta muutettava tarvittaessa.

Siklosporiini: Felodipiini ei vaikuta siklosporiinipitoisuuksiin plasmassa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Felodipiinia ei saa kayttaa raskauden aikana. Ei-kliinisissa lisdntymistoksisuustutkimuksissa todettiin

sikion kehitykseen kohdistuvia vaikutuksia, joiden katsottiin johtuvan felodipiinin farmakologisesta
vaikutuksesta.

Imetys

Felodipiinia on todettu ihmisen rintamaidossa, eika sen kayttoa rintaruokinnan aikana suositella, koska
ei ole riittdvéasti tietoja sen mahdollisista vaikutuksista imevéiseen.

Hedelmallisyys

Ei ole tietoja felodipiinin vaikutuksista potilaan hedelméllisyyteen. Rotilla tehdyssé ei-kliinisessa
lisdantymistutkimuksessa (ks. kohta 5.3) todettiin, etta lahell& terapeuttisia annoksia olevilla
annoksilla oli vaikutuksia sikion kehitykseen, mutta ei hedelméllisyyteen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Felodipiinilla on vdhdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos
felodipiinia kéyttavalla potilaalla on pd&nsarkya, pahoinvointia, huimausta tai vasymystd, reaktiokyky
saattaa heikentyé. Erityisesti hoitoa aloitettaessa kehotetaan varovaisuuteen.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Felodipiini voi aiheuttaa ihon tai kasvojen punoitusta, paansarkyéd, sydamentykytystd, huimausta ja
vasymysta. Useimmat ndista reaktioista ovat annoksesta riippuvaisia ja ilmenevat hoidon alussa tai
annosta nostettaessa. Jos téllaisia oireita ilmenee, ne ovat tavallisesti ohimenevid ja lievenevét ajan
kuluessa.

Felodipiinihoitoa saavilla potilailla voi ilmetd annoksesta riippuvaista nilkkojen turvotusta, joka johtuu
prekapillaarisesta vasodilaatiosta eiké yleisestd nesteen kertymisesta.

Lievad ienhyperplasiaa on raportoitu potilailla, jolla on vaikea ientulehdus/parodontiitti. Hyperplasia
voidaan valttaa tai sitd voidaan vahentaé huolellisella hammashygienialla.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Alla luetellut haittavaikutukset on havaittu kliinisissa tutkimuksissa ja seurannassa myyntiluvan
myontamisen jalkeen.

Haittatapahtumien esiintyvyys on maéritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen: >1/10

Yleinen: >1/100, < 1/10
Melko harvinainen: >1/1 000, < 1/100
Harvinainen: > 1/10 000, < 1/1 000
Hyvin harvinainen: < 1/10 000
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Taulukko 1. Haittavaikutukset

Elinjarjestelma

Esiintymistiheys

Haittavaikutus

Hermosto Yleinen Paansarky
Melko harvinainen Huimaus, parestesia
Sydén Melko harvinainen Takykardia, sydamentykytys
Verisuonisto Yleinen Punastuminen
Melko harvinainen Hypotensio
Harvinainen Pydrtyminen
Ruoansulatuselimisto Melko harvinainen Pahoinvointi, vatsakipu
Harvinainen Oksentelu

Hyvin harvinainen

lenhyperplasia, ientulehdus

Maksa ja sappi

Hyvin harvinainen

Maksaentsyymiarvojen
kohoaminen

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen
Harvinainen
Hyvin harvinainen

Ihottuma, kutina
Nokkosihottuma
Valoyliherkkyysreaktio,
leukosytoklastinen vaskuliitti

Luusto, lihakset ja sidekudos Harvinainen Nivelsarky, lihassarky

Munuaiset ja virtsatiet Hyvin harvinainen Tihedvirtsaisuus

Sukupuolielimet ja rinnat Harvinainen Impotenssi / seksuaalinen
toimintahdirio

Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen Perifeerinen edeema

todettavat haitat

Melko harvinainen
Hyvin harvinainen

Vésymys
Yliherkkyysreaktiot, kuten
angioedeema, kuume

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédédn ilmoittamaan kaikista epéillyista

haittavaikutuksista liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

49 Yliannostus

Oireet

Yliannostus voi aiheuttaa voimakkaan perifeerisen vasodilataation, johon liittyy huomattava
verenpaineen lasku ja joskus bradykardia.

Hoito

Mikali aiheellista: 1d&kehiilen anto ja vatsahuuhtelu, jos se tehd&éan korkeintaan yhden tunnin kuluttua

yliannostuksesta.

Jos voimakasta verenpaineen laskua ilmenee, on aloitettava oireenmukainen hoito.

Potilas tulee asettaa makuuasentoon jalat kohotettuina. Jos samalla ilmenee bradykardiaa, annetaan
atropiinia 0,5 — 1 mg laskimoon. Jos ndma toimenpiteet eivét riit4, plasmavolyymia on lisattdva esim.
glukoosi-, fysiologisella keittosuola- tai dekstraani-infuusiolla. Jos tamakéaan ei riitd, voidaan antaa
sympatomimeettisia ladkeaineita, jotka vaikuttavat ensisijaisesti alfal-adrenoreseptoreihin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kalsiumkanavan salpaajat, dihydropyridiinijohdokset;

ATC-koodi: CO8CA02
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Vaikutusmekanismi

Felodipiini on verisuoniselektiivinen kalsiuminestdja. Se laskee valtimoverenpainetta systeemista
verisuonivastusta alentamalla. Koska felodipiini vaikuttaa selektiivisesti arteriolien siledén
lihaksistoon, sillé ei terapeuttisina annoksina ole suoraa vaikutusta syddmen supistumisvireyteen tai
johtumiseen. Felodipiinin kayttoon ei liity ortostaattista hypotoniaa, koska se ei vaikuta laskimoiden
sile&én lihaksistoon eikd adrenergiseen vasomotoriseen sdatelyyn.

Felodipiinilla on lievé natriureettinen/diureettinen vaikutus eiké se aiheuta nesteretentiota.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Felodipiini on tehokas kaikenasteisen hypertension hoidossa. Sitd voidaan kayttaa yksin tai yhdessa
muiden verenpainelddkkeiden kanssa, esim. f-adrenergisen reseptorin salpaajien, ACE:n estgjan tai
diureetin kanssa, verenpainetta laskevan tehon lisdéamiseksi. Felodipiini alentaa seka systolista etta
diastolista verenpainetta ja sitd voidaan kayttaa isoloidussa systolisessa hypertensiossa.

Felodipiinilla on sydanlihaksen hapensaannin ja hapentarpeen vélisen paremman tasapainon ansiosta
rasitusrintakipua lievittavia ja anti-iskeemisia vaikutuksia. Felodipiini pienentéé sepelvaltimoiden
vastusta ja lisdé sepelvirtausta ja sydénlihaksen hapensaantia laajentamalla sek& epikardiaalisia
valtimoja ettd pikkuvaltimoja. Felodipiinin aiheuttama systeemisen verenpaineen lasku véhent&a
vasemman kammion jalkikuormitusta ja sydanlihaksen hapentarvetta.

Felodipiini parantaa rasituksensietokykya ja vahent&a angina pectoris -kohtauksia potilailla, joilla on
rasituksen aiheuttama stabiili angina pectoris. Felodipiinia voidaan kéyttaa yksinaan tai yhdistelmana
B-adrenergisen reseptorin salpaajien kanssa potilaille, joilla on stabiili angina pectoris.

Hemodynaamiset vaikutukset

Felodipiinin ensisijainen hemodynaaminen vaikutus perustuu adreisvastuksen véhenemiseen, misté
seuraa verenpaineen lasku. Nama vaikutukset ovat annoksesta riippuvia. Yleensa verenpaineen lasku
voidaan havaita 2 tuntia ensimmaéisen oraalisen annoksen ottamisesta, vaikutus kestaa vahintaan

24 tuntia ja minimin/maksimaalisen verenpaineen laskun suhde (trough/peak) suhde on tavallisesti yli
50 %.

Adreisvastuksen vaheneminen ja verenpaineen lasku korreloivat positiivisesti plasman
felodipiinipitoisuuteen.

Sydanvaikutukset
Terapeuttisia annoksia kaytettdessa felodipiini ei vaikuta sydamen supistumiskykyyn, eteis-
kammiojohtumiseen eika refraktaariaikaan.

Antihypertensiiviseen hoitoon felodipiinilla liittyy huomattava vasemman kammion hypertrofian
véheneminen.

Munuaisvaikutukset

Felodipiinilla on natriureettinen ja diureettinen vaikutus johtuen vahentyneestd suodattuneen natriumin
takaisinimeytymisesta tubuluksissa. Felodipiini ei vaikuta péaivittaiseen kaliumin erittymiseen.
Felodipiini vahentdd munuaisverisuonten virtausvastusta. Felodipiini ei vaikuta virtsan
albumiinieritykseen.

Siklosporiinia saavilla munuaisensiirtopotilailla felodipiini alentaa verenpainetta ja parantaa seka
glomerulaarista suodatusnopeutta ettd munuaisen verenkiertoa. Felodipiini saattaa parantaa
munuaissiirranndisen toimintaa alkuvaiheessa.

Kliininen teho

HOT-tutkimuksessa (Hypertension Optimal Treatment) selvitettiin diastolisen verenpaineen
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kohdearvojen < 90 mmHg, < 85 mmHg ja < 80 mmHg ja saavutetun verenpaineen vaikutuksia
merkittaviin kardiovaskulaaritapahtumiin (eli akuuttiin sydaninfarktiin, aivohalvaukseen ja
kardiovaskulaarikuolemaan), kun peruslaakkeend oli felodipiini.

Yhteensa 18 790 hypertensiivista (diastolinen paine 100-115 mmHg), ialt4&n 50-80 -vuotiasta potilasta
seurattiin keskimaarin 3,8 vuoden ajan (3,3-4,9). Felodipiinia kaytettiin joko yksinaan tai yhdessa
beeta-salpaajan ja/tai ACE:n estdjan ja/tai diureetin kanssa. Tutkimuksessa osoitettiin hyddyt
systolisen paineen alentamisesta 139:84n mmHg ja diastolisen vastaavasti 83:een mmHg.

STOP-2 —tutkimus (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2 study), johon osallistui 6614
idltdan 70-84-vuotiasta potilasta, osoitti, ettd dihydropyridiiniryhmaan kuuluvat kalsiuminestajat
felodipiini ja isradipiini ehkéisevat kardiovaskulaarikuolleisuutta ja -sairastuvuutta yhta tehokkaasti
kuin muut tavanomaiset verenpainelddkkeet eli ACE:n estéjat, beetasalpaajat ja diureetit.

Pediatriset potilaat

Felodipiinin kaytosta kliinisissa tutkimuksissa hypertensiivisilld lapsipotilailla on olemassa véhén
tietoa. Kerran pdivassé annettua 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) ja 10 mg (n=31) felodipiinia verrattiin
lumel&ékkeeseen (n=35) satunnaistetussa, 3 viikkoa kestdneessa rinnakkaisryhmilla tehdyssa
kaksoissokkotutkimuksessa, johon osallistui 6-16 -vuotiaita primaaria hypertensiota sairastavia lapsia.
Tutkimuksessa ei kyetty osoittamaan felodipiinin tehoa verenpaineen alenemiseen 6-16 -vuotiailla
lapsilla (ks. kohta 4.2).

Felodipiinin pitkaaikaisvaikutuksia kasvuun, puberteettiin ja yleiseen kehitykseen ei ole tutkittu.
Lisaksi lapsuudenaikaisen verenpainetta alentavan hoidon pitk&aikaisvaikutusta aikuisian sydan- ja
verisuoniperéaisen sairastuvuuden ja kuolleisuuden vahenemiseen ei ole osoitettu.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Felodipiini imeytyy tdydellisesti gastrointestinaalikanavasta depottablettien annon jalkeen.
Felodipiinin biologinen hyétyosuus on ihmiselld noin 15% ja se on annoksesta riippumaton
terapeuttisia annoksia kéytettédessa. Depot-muodon ansiosta imeytymisvaihe pitkittyy, mista seuraa
tasainen terapeuttinen felodipiinipitoisuus plasmassa 24 tunnin ajan. Huippupitoisuus plasmassa (tmax)
saavutetaan depottableteilla 3—5 tunnin kuluttua. Felodipiinin imeytymisnopeus suurenee, mutta ei
imeytymismaérd, kun felodipiini otetaan rasvaisen ruuan kanssa.

Jakautuminen

Felodipiini sitoutuu noin 99% plasman proteiineihin, 1ahinnd albumiiniin. Jakautumistilavuus vakaassa
tilassa on 10 I/kg.

Biotransformaatio

Felodipiini metaboloituu laajasti maksassa sytokromi P450 3A4:n (CYP3A4) vaikutuksesta ja kaikKki
tunnistetut metaboliitit ovat inaktiivisia. Felodipiinin munuaispuhdistuma on korkea keskiméaraisen
veripuhdistuman ollessa 1200 ml/min. Merkittavaa kumuloitumista pitkdaikaishoidossa ei tapahdu.

lakkailla potilailla ja maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla felodipiinipitoisuudet plasmassa
ovat keskiméaéarin korkeammat kuin nuoremmilla potilailla. Felodipiinin farmakokinetiikka ei muutu
munuaisten vajaatoimintapotilailla, mukaan lukien hemodialyysipotilaat.

Eliminaatio

Felodipiinin eliminaatiovaiheen keskimaaréinen puoliintumisaika on 25 tuntia ja vakaa tila
saavutetaan 5 pdivan kuluttua. Pitkdaikaishoitoon ei liity kumuloitumisriskid. Noin 70% annetusta
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annoksesta erittyy metaboliitteina virtsaan, loppu erittyy ulosteeseen. Alle 0,5% annoksesta erittyy
muuttumattomana virtsaan.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Pitoisuudet plasmassa ovat suoraan verrannollisia annokseen 2,5-10 mg:n terapeuttisella annosvélilla.

Pediatriset potilaat

Farmakokineettisessa kerta-annostutkimuksessa (felodipiini 5 mg:n depotvalmiste), johon osallistui
rajoitettu maara 6-16 -vuotiaita lapsia (n=12) ei havaittu ilmeistd yhteytta ién ja felodipiinin AUC:n,
Cmax.N tai puoliintumisajan valilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdantymistoksisuus

Rotilla tehdyssé felodipiinitutkimuksessa koskien hedelméllisyytté ja yleista lisdantymisté todettiin
synnytyksen viivastymistd, miké johti vaikeisiin synnytyksiin ja sen yhteydessa lisdantyneisiin
sikiokuolemiin seka varhaisiin postnataalisiin kuolemiin ryhmissé, jotka saivat keskisuuria ja suuria
felodipiiniannoksia. Naiden vaikutusten katsottiin johtuvan suurten felodipiiniannosten kohdun
supistuvuutta ehkaisevasta vaikutuksesta rotilla. Terapeuttisina annoksina ei felodipiinilla todettu
olevan haitallisia vaikutuksia rottien hedelmallisyyteen.

Kaneilla suoritetuissa lisddntymistutkimuksissa todettiin annoksesta riippuvaa palautuvaa nisien
suurentumista emolla ja annoksesta riippuvaa varpaiden epamuodostumista sikitlla. Epdmuodostumat
sikidilla syntyivét, kun felodipiinia annettiin raskauden alkuvaiheessa (ennen raskauden 15. péivaa).
Apinoilla tehdyissa lisadntymistutkimuksissa havaittiin varpaiden karkiluiden virheasentoja.

Ei ollut muita prekliinisia 16ydoksid, joita olisi pidetty huolestuttavina, ja lisddntymiseen liittyvien
I6yddsten katsotaan liittyvan felodipiinin farmakologiseen vaikutukseen, kun siti annetaan
verenpaineeltaan normaaleille eldimille. Ndiden havaintojen merkitysta felodipiinia kayttaville
potilaille ei tiedetd. Varvasluumuutosten kliinisi tapauksia ei kuitenkaan ole raportoitu felodipiinille
kohdussa altistuneilla sikidilla tai vastasyntyneilla sisaisissa potilasturvallisuuteen liittyvissa
tietokannoissa sailytetyn tiedon perusteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

Hydroksipropyyliselluloosa
Hypromelloosi 50 mPa s
Hypromelloosi 10000 mPa s
Laktoosi vedetdn

Mikrokiteinen selluloosa
Polyoksyyli-40-hydrattu risiinidljy
Propyyligallaatti
Natriumalumiinisilikaatti
Natriumstearyylifumaraatti

Paallyste
Karnaubavaha

Keltainen rautaoksidi (E 172)
Hypromelloosi 6 mPa-s
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Makrogoli 6000
Titaanidioksidi (E 171)

[Plendil 5 mg ja 10 mg]
Karnaubavaha

Punaruskea rautaoksidi (E 172)
Keltainen rautaoksidi (E 172)
Hypromelloosi 6 mPa-s
Makrogoli 6000
Titaanidioksidi (E 171)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4  Sailytys

[taytetdan kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

HDPE-muovipurkki, korkki polypropeenia.
PVC/PVDC-alumiinil&pipainopakkaukset.

Pakkauskoko Pahvikotelon (pakkauksen) sisaltd
20 tablettia 2x10 tabletin l&pipainolevya
28 tablettia 4x7 tabletin l&pipainolevya
30 tablettia 3x10 tabletin lapipainolevya
1x30 tabletin purkki
98 tablettia 7x14 tabletin l&pipainolevya
100 tablettia 10x10 tabletin lapipainolevyé
14 tablettia 1x14 tabletin lapipainolevy
20 tablettia 2x10 tabletin l&pipainolevya
28 tablettia 1x28 tabletin lapipainolevya

2x14 tabletin l&pipainolevya
4x7 tabletin l&pipainolevya

30 tablettia 3x10 tabletin lapipainolevya
1x30 tabletin purkki
90 tablettia 3x30 tabletin l&pipainolevya
98 tablettia 7x14 tabletin lapipainolevya
100 tablettia 1x100 tabletin purkki
10x10 tabletin l&pipainolevya
14 tablettia 1x14 tabletin lapipainolevy
20 tablettia 2x10 tabletin l&pipainolevya
28 tablettia 1x28 tabletin lapipainolevyé

2x14 tabletin lapipainolevya

4x7 tabletin lapipainolevya
30 tablettia 1x30 tabletin purkki

3x10 tabletin l&pipainolevya

98 tablettia 7x14 tabletin lapipainolevya
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100 tablettia 1x100 tabletin purkki
10x10 tabletin lapipainolevya

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatt4 ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks. liite I - tAytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdédn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivdmaara: {PP kuukausi VVVV}
Viimeisimman uudistamisen paivaméaaré: {PP kuukausi VVVV}

[taytetadn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
[taytetdan kansallisesti]

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta.
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PAHVIKOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 2,5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite ) 10 mg depottabletti
[Ks. liite | - taytetadn kansallisesti]

felodipiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 tabletti sisaltdad 2,5 mg (tai 5 mg tai 10 mg) felodipiinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosia ja polyoksyyli-40-hydrattua risiinioljya. Katso tarkemmat tiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

2.5 mg tabletti 20 tablettia
28 tablettia
30 tablettia
98 tablettia
100 tablettia

5 mg tabletti 14 tablettia
20 tablettia
28 tablettia
30 tablettia
90 tablettia
98 tablettia
100 tablettia

10 mg tabletti 14 tablettia
20 tablettia
28 tablettia
30 tablettia
98 tablettia
100 tablettia

[taytetdédn kansallisesti]

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA
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Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetdédn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tAytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{tel}

{fax}
{e-mail}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdédn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetdé&n kansallisesti]

|15. KAYTTOOHJEET

[taytetdédn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

<Vapautettu pistekirjoituksesta>

[taytetdédn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVY

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 2,5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 10 mg depottabletti
[Ks. liite | - taytetadn kansallisesti]

felodipiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite | - taytetadn kansallisesti]

{Nimi}

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 2,5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 5 mg depottabletti
Plendil ja muut kauppanimet (ks. liite I) 10 mg depottabletti
[Ks. liite | - taytetadn kansallisesti]
felodipiini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

- Tama ladke on maaréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin puoleen. Tdméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Plendil on ja mihin sitd k&ytetaén

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Plendili
Miten Plendilia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Plendilin sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ourLNE

1. Mita Plendil on ja mihin sita kaytetaan

Plendil sisdltaé vaikuttavana aineenaan felodipiinia. Felodipiini kuuluu ladkeaineryhméén, jota
kutsutaan kalsiuminestéjiksi. Plendil alentaa verenpainetta laajentamalla pienia aareisverisuonia.
Plendil ei haittaa syddmen toimintaa.

Plendil-valmistetta kaytetddn kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoidossa seké esimerkiksi
rasituksen tai stressin aiheuttaman sydan- ja rintakivun (angina pectoris) hoidossa.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Plendilia

Ala kayta Plendilia
- jos olet raskaana. Kerro ladkarille mahdollisimman pian, jos tulet raskaaksi kayttaessasi tata
laaketta.

jos olet allerginen felodipiinille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on kompensoitumaton sydamen vajaatoiminta

- jos sinulla on askettain ollut sydaninfarkti (sydankohtaus)

- jos sinulla on &skettéin ollut rasitusrintakipua (angina pectoris), jonka yhtdjaksoinen kesto on
véahintd4n 15 minuuttia tai joka on tavallista vakavampi

- jos sinulla on sydanléppaan tai sydanlihakseen liittyvéa sairaus, keskustele ladkarin kanssa ennen
kuin kaytat Plendil-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Kuten muut verenpainetta laskevat ld&kevalmisteet, Plendil-valmistekin voi harvoissa tapauksissa
aiheuttaa hyvin matalan verenpaineen, joka voi joillakin potilailla johtaa syddmen riittdmattémaén
verensaantiin. Hyvin matalan verenpaineen ja syddmen riittdamattdman verensaannin oireita ovat usein
huimaus ja rintakipu. Jos saat néita oireita, hakeudu valittdémasti hoitoon.

Keskustele 1d&kérin kanssa ennen kuin kaytat Plendil-valmistetta, erityisesti jos sinulla on
maksavaivoja.
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Plendil-valmisteen kayttd saattaa aiheuttaa ikenien turpoamista. Huolehdi hyvéstd suuhygieniasta
ikenien turpoamisen valttdmiseksi (ks. kohta 4).

Lapset
Plendil-valmisteen kayttdéa lapsille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Plendil

Kerro laékérille, jos parhaillaan kéytat tai olet &dskettdin kayttanyt tai saatat kéyttdd muita ladkkeita.
Jotkin ld&kkeet tai rohdosvalmisteet saattavat vaikuttaa Plendil-hoitoon.
Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- simetidiini (1adke mahahaavojen hoitoon)

- erytromysiini (ladke infektioiden hoitoon)

- itrakonatsoli (laake hiiva/sieni-infektioiden hoitoon)

- ketokonatsoli (la4ke hiiva/sieni-infektioiden hoitoon)

- HIV-proteaasin estdjat (kuten ritonaviiri)

- HIV-infektion hoitoon tarkoitetut ladkkeet (kuten efavirentsi, nevirapiini)
- fenytoiini (1a&ke epilepsian hoitoon)

- karbamatsepiini (ladke epilepsian hoitoon)

- rifampisiini (laéke infektioiden hoitoon)

- barbituraatit (1adke ahdistuneisuuden, unihdirididen ja epilepsian hoitoon)
- takrolimuusi (ladke, jota k&ytetadn elintensiirtojen yhteydessa).

Mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavét ladkkeet (rohdosvalmisteet, joita kdytetddn
masennuksen hoitoon) saattaavat vahent&é Plendil-valmisteen tehoa ja siksi niitd on véltettava.

Plendil ruuan ja juoman kanssa
Ala juo greippimehua, kun kaytéat Plendil-valmistetta, koska se voi voimistaa Plendil-valmisteen
vaikutusta ja lisata haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys
Raskaus
Plendil-valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana.

Imetys
Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettamisen. Plendil-valmisteen k&ytt64 ei suositella
imettdville naisille ja ladkari saattaa valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettéa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Plendil-valmisteella voi olla vahainen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Jos sinulla on paansérkyé, pahoinvointia, huimausta tai vasymysta, reaktiokykysi saattaa heikentya.
Erityisesti hoitoa aloitettaessa kehotetaan varovaisuuteen.

Plendil sisdltaa laktoosia ja risiinioljya

Plendil siséaltaa laktoosia, joka on sokeri. Jos laakari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 14&kérin kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

Plendil siséltaa risiinidljya, joka voi aiheuttaa mahavaivoja ja ripulia.

3. Miten Plendilia kdytetdan
Kéyta tata laaketta juuri siten kuin 1aékari on maérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epavarma.
Plendil-depottabletit otetaan aamulla ja nielladn veden kanssa. Depottablettia ei saa puolittaa, murskata

tai pureskella. Tama ladkevalmiste voidaan ottaa joko tyhjaan mahaan tai kevyen aterian yhteydessa,
joka ei sisalla runsaasti rasvaa tai hiilihydraatteja.
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Kohonnut verenpaine

Tavallinen aloitusannos on yksi 5 mg:n depottabletti kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa laékéri voi
suurentaa annosta tai lisata hoitoon toisen verenpainetta alentavan ladkkeen. Tavallinen annos
pitkaaikaishoidossa on 5—10 mg kerran vuorokaudessa. 1akkailla potilailla voidaan harkita hoidon
aloitusta 2,5 mg:n vuorokausiannoksella.

Stabiili angina pectoris
Tavallinen aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa 184kéri voi suurentaa annosta
10 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on maksavaivoja
Felodipiinin pitoisuus veressa saattaa suurentua. L&akéri saattaa pienentdd annosta.

lakkaat potilaat
Ladkari saattaa aloittaa hoidon pienimmalla saatavilla olevalla annoksella.

Jos otat enemman Plendil-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat enemmaén Plendil-depottabletteja kuin on méératty, verenpaineesi saattaa laskea hyvin
matalaksi ja sinulla saattaa ilmetéd sydamentykytystd, sydamen syke saattaa kohota tai harvoissa
tapauksissa hidastua. T&man vuoksi on erittdin tirkead, ettet ota la&ketta enempéé kuin laékari on
maarannyt. Jos sinua pyorryttad, heikottaa tai huimaa, ota heti yhteys laakariin.

Jos unohdat ottaa Plendil-valmistetta )
Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos ottamatta. Ota seuraava annos ajallaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Plendil-valmisteen oton
Jos lopetat taman valmisteen ottamisen sairautesi oireet voivat palata. Ota yhteytta ladkériin ja kysy
neuvoa ennen kuin loptetat Plendil-valmisteen oton. L&akari neuvoo, kuinka kauan l&&kettd otetaan.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakéarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, lopeta Plendil-valmisteen kéyttd ja ota heti yhteys

ladkariin:

- yliherkkyys ja allergiset reaktiot: oireita voivat olla iholle nousevat paukamat tai kasvojen, huulten,
suun, kielen tai kurkun turpoaminen.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu. Useimmat naisté oireista ilmaantuvat hoidon alussa tai
annosta suurennettaessa. Mikali kyseisia oireita esiintyy, ne ovat tavallisesti ohimenevia tai lievenevt
ajan kuluessa. Jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita ja ne jatkuvat, ota yhteytta ladkariin.

Lievaa ikenien turpoamista on raportoitu potilailla, joilla on tulehdus suussa (ientulehdus/parodontiitti).
Turpoaminen voidaan vélttaa tai parantaa huolellisella suuhygienialla.

Hyvin yleiset (voivat ilmaantua yli 1 potilaalla kymmenest&):
- turvotus nilkoissa.

Yleiset (voivat ilmaantua enintdén 1 potilaalla kymmenesta):

- paansarky
- kasvojen punoitus ja kuumotus.
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Melko harvinaiset (voivat ilmaantua enintdén 1 potilaalla sadasta):
- epéatavallisen nopea sydamen syke

- sydamentykytys

- lilan matala verenpaine (hypotensio)

- pahoinvointi

- vatsakipu

- kirvely/pistely/tunnottomuus

- ihottuma ja kutina

- vasymys

- huimaus.

Harvinaiset (voivat ilmaantua enintdan 1 potilaalla tuhannesta):
- py6rtyminen

- oksentelu

- nokkosihottuma

- nivelsérky

- lihassérky

- impotenssi tai seksuaalinen toimintahairio.

Hyvin harvinaiset (voivat ilmaantua enintdén 1 potilaalla kymmenesta tuhannesta):
- ientulehdus (turvonneet ikenet)

- kohonneet maksa-arvot

- ihoreaktiot, jotka johtuvat lisdantyneesta herkkyydesta auringonvalolle

- ihon pienten verisuonten tulehdus

- tihed virtsaamistarve

- yliherkkyysreaktio, kuten kuume tai huulten ja kielen turpoaminen.

Muita haittavaikutuksia saattaa ilmetd. Jos huomaat jonkin haitallisen tai epatavallisen reaktion
Plendil-valmisteen kayton aikana, k&anny heti 1aékérin puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Plendilin séilyttdminen
[taytetdédn kansallisesti]
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Al kayta tata 1aakettd, jos huomaat, ettd pakkaus on revennyt tai vahingoittunut.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6.

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Plendil sisaltaa

Vaikuttava aine on felodipiini. Yksi depottabletti sisaltdad 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg felodipiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:
Hydroksipropyyliselluloosa
Hypromelloosi 50 mPa-s
Hypromelloosi 10000 mPa-s
Vedeton laktoosi
Mikrokiteinen selluloosa
Polyoksyyli-40-hydrattu risiinioljy
Propyyligallaatti
Natriumalumiinisilikaatti
Natriumstearyylifumaraatti

Tabletin paéllyste:

Karnaubavaha

Punaruskea rautaoksidi (E 172) (Vain Plendil 5 mg ja 10 mg)
Keltainen rautaoksidi (E 172)

Hypromelloosi 6 mPa-s

Makrogoli 6000

Titaanidioksidi (E 171)

Laéakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Plendil 2,5 mg depottabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, halkaisija 8,5 mm, toisella
puolella merkintd A/FL ja toisella 2.5.

Plendil 5 mg depottabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, halkaisija 9 mm, toisella
puolella merkinta A/Fm ja toisella 5.

Plendil 10 mg depottabletit ovat punaruskeita, pyoreita, kaksoiskuperia, halkaisija 9 mm, toisella
puolella merkintda A/FE ja toisella 10.

Pakkauskoot: 20, 28. 30, 98 ja 100 depottablettia.

Pakkauskoot: 14, 20, 28, 30, 90, 98 ja 100 tablettia.

Pakkauskoot: 14, 20, 28, 30, 98 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

[taytetd&n kansallisesti]
[Ks. liite | - taytetadn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

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

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimill:
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Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Kreikka, Unkari, Islanti,
Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania,
Slovakia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia: Plendil

Ranska: Flodil

Saksa: Modip

Italia: Feloday, Prevex

Portugali: Preslow

Ruotsi: Felodipin AstraZeneca

[Ks. liite | - taytetadn kansallisesti]

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

[tytetdédn kansallisesti]

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilta http://www.fimea.fi
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