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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Plendil ja
valmisteen muista kauppanimista (felodipiini, 2,5, 5 ja 10
mg:n depottabletit)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai Plendilid ja valmisteen muita kauppanimia koskevan arvioinnin paatokseen
23. lokakuuta 2014. Viraston ldakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etté Plendilin ja valmisteen muiden
kauppanimien ladkemaaraystietoja on yhtendistettava Euroopan unionissa.

Mita Plendil on?

Plendil on ladke, jota kéytetdan korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon. Sill& hoidetaan myds
angina pectorista (rintakipu, joka johtuu siita, etta veren virtauksessa sydameen on ongelmia). Plendil
siséltaa felodipiinia vaikuttavana aineena. Laaketta on saatavana depottabletteina (2,5, 5 ja 10 mg),
joista vaikuttava aine vapautuu pitemman ajan kuluessa.

Plendil ja valmisteen muut kauppanimet ovat olleet hyvaksyttyja EU:n jasenvaltioissa kansallisten
menettelyjen kautta vuodesta 1987 alkaen.

Plendilia ja valmisteen muita kauppanimia myydaan talla hetkelld seuraavissa EU:n jasenvaltioissa:
Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Malta, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska, T3ekki,
Unkari, Viro ja Yhdistynyt kuningaskunta, seka Islannissa ja Norjassa.

Naita ladkkeitd markkinoiva ladkeyhtio on AstraZeneca.
Miksi Plendilia arvioitiin?

Koska Plendil on hyvaksytty EU:ssa kansallisten menettelyjen kautta, ladkkeen kéyttotavoissa on
jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan ndhda tuotetta myyvien maiden valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa havaituista eroista.

Euroopan komissio siirsi asian 12. marraskuuta 2013 laakevalmistekomitealle (CHMP) Plendilin
myyntilupien yhtenéistdmiseksi Euroopan unionissa.
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Mitk& ovat laakevalmistekomitean johtopaatdkset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella ladkevalmistekomitea
katsoi, etta Plendilin valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on
yhtenaistettava koko Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Arvioituaan saatavissa olevat tiedot, jotka tukevat ladkkeen kayttoa, ladkevalmistekomitea katsoi, etta
Plendilia voidaan kayttaa seuraavien sairauksien hoidossa:

e hypertensio
e vakaa angina pectoris (fyysiseen rasitukseen tai stressiin liittyva angina pectoris -tyyppi).

Lisdksi komitea katsoi, ettei Plendilia tule enda suositella vasospastisen angina pectoriksen hoitoon (se
on toinen angina pectoriksen tyyppi, joka johtuu sydédmeen verta tuovien verisuonten kouristelusta),
koska tata kayttdaihetta tukevia tietoja katsottiin olevan liian vahan.

4.2 Annostus ja antotapa

Kayttbaiheet yhtendistettyaan ladkevalmistekomitea yhtenisti myds annoksia ja erityispotilasryhmid
koskevat suositukset.

4.3 Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea sopi seuraavien vasta-aiheiden sisallyttdmisesta valmistetietoihin: yliherkkyys
(allergia) felodipiinille tai jollekin muulle valmisteen ainesosalle; raskaus; kompensoimaton sydamen
vajaatoiminta (syddnongelmista karsivien potilaiden oireiden paheneminen); akuutti sydaninfarkti
(sydankohtaus); epavakaa angina pectoris (&killisesti, jopa levossa tai nukkuessa ilmeneva rintakipu,
joka voi johtaa sydankohtaukseen) seké tietyt sydamen lappien ja verenvirtauksen ahtaumat.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtendisti myo6s valmisteyhteenvedon kohdat 4.4 (Varoitukset ja kayttéon
liittyvat varotoimenpiteet), 4.6 (Hedelmallisyys, raskaus ja imetys) ja 4.8 (Haittavaikutukset). Myds
myyntipaallysmerkintéja ja pakkausselostetta muokattiin valmisteyhteenvetoon tehtyjen muutosten
mukaisesti.

Muutetut ladkareille ja potilaille tarkoitetut tiedot ovat saatavissa tasta.

Euroopan komissio teki ndiden muutosten taytantdonpanosta koko EU:ta koskevan oikeudellisesti
sitovan paattksen 16. joulukuuta 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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