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Megjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd ezen verzidja a referral eljaras
eredményeképpen készilt, amelyre ez a Bizottsagi Hatarozat vonatkozik.

A Bizottsag Hatarozata utan a Tagallamok Hatdsagai a Referencia Tagallammal egylttm(ikodve

kiegészitik a kisérGiratokat amennyiben szlikséges, a 2001/83/EK Iranyelv I1l. Cim, 4. Fejezetben
részletezett eljarasok szerint.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Plendil és kapcsolodd nevek (lasd I. melléklet) 2,5 mg retard tabletta
Plendil és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet) 5 mg retard tabletta
Plendil és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet) 10 mg retard tabletta

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2,5 mg felodipin tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok:
28 mg laktdz és 2,5 mg polioxil 40 hidrogénezett ricinusolaj

5 mg felodipin tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok:
28 mg lakt6z és 5 mg polioxil 40 hidrogénezett ricinusolaj

10 mg felodipin tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok:
28 mg lakt6z és 10 mg polioxil 40 hidrogénezett ricinusolaj

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta.

Séarga, kerek, mindkét oldalan dombord, 8,5 mm atméréji tabletta, egyik oldalan ,,A/FL”, a masik
oldalan ,,2,5” bevéséssel.

Az 5 mg-os tabletta rézsaszin, kerek, mindkét oldalan dombord, 9 mm atméréjii tabletta, egyik oldalan
,A/IFM”, a masik oldalan ,,5” bevéséssel.

A 10 mg-os tabletta voroses-barna, kerek, mindkét oldalan dombord, 9 mm atméréji tabletta, egyik
oldalan ,,A/FE”, a masik oldalan ,,10” bevéséssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terpias javallatok

Hypertonia.

Stabil angina pectoris.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Hypertonia
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Az adagot egyénre szabottan kell mddositani. A kezelés naponta egyszer 5 mg-mal kezdhet6. A beteg
terapias valaszatdl fiiggben, amennyiben sziikséges, az adagot naponta egyszer 2,5 mg-ra lehet
csokkenteni vagy naponta egyszer 10 mg-ra lehet emelni. Amennyiben sziikséges, egyéb
antinypertensiv gyogyszerekkel lehet kiegésziteni a kezelést. A szokasos fenntart6 adag naponta
egyszer 5 mg.

Angina pectoris
Az adagot egyénre szabottan kell médositani. A kezelést naponta egyszer 5 mg-os adaggal kell
kezdeni, amit szilkség esetén naponta egyszer 10 mg-ra lehet emelni.

1dés populacio
Kezdeti kezelésként a legalacsonyabb rendelkezésre all6 dézis adasat kell mérlegelni.

Besziikiilt vesemiikodés
Besziikiilt vesemiikodésii betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges.

Besziikiilt majmiikodeés
Besziikiilt majmikodési betegeknél a felodipin plazmakoncentracidja magasabb lehet, és alacsonyabb
ddzisokra is reagalhatnak (lasd 4.4 pont).

Gyermekek
A felodipin hypertonias gyermekeknél torténd alkalmazasaval csak korlatozott a klinikai vizsgalati
tapasztalat (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A tablettat reggel kell bevenni, és vizzel kell lenyelni. A retard tulajdonsadgok megtartasa érdekében, a
tablettat tilos elfelezni, 6sszetdrni vagy szétragni. A tablettat éhgyomorra vagy zsir- €s
szénhidratszegény, konnyl étkezést kovetden lehet bevenni.

4.3  Ellenjavallatok

o Terhesség.

A felodipinnel vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Dekompenzalt szivelégtelenség.

Acut myocardialis infarctus.

Instabil angina pectoris.

Hemodinamikailag jelent6s szivbillentyii obstructio.

A sziv kidramlasi palyajanak dinamikus obstrukcidja.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A felodipin hatdsossagat és biztonsagossagat a hypertensiv siirgésségi allapotok kezelésében nem
tanulmanyoztak.

A felodipin kovetkezményes tachycardidval jard, jelentés hypotoniat valthat ki. Ez az arra érzékeny
betegeknél myocardialis ischaemidhoz vezethet.

A felodipint a m4j valasztja ki. Ennek kovetkeztében a nyilvanvaldan besziikiilt majmiikodést
betegeknél nagyobb terapias koncentracio és valaszreakcid varhaté (lasd 4.2 pont).

Egyiittes alkalmazasa olyan gyogyszerekkel, amelyek erdsen indukaljak vagy gatoljadk a CYP3A4

enzimeket, a felodipin plazmaszintjének nagymértékii csokkenését vagy novekedését eredményezi
(lasd 4.5 pont).
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A Plendil laktdzt tartalmaz. Ritkan eléforduld, 6rokletes galaktoz-intolerancidban vagy
glukoz-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedheto.

A Plendil ricinusolajat tartalmaz, ami gyomorpanaszokat és hasmenést okozhat.

Enyhe gingiva hypertrophia kialakulasarol szamoltak be kifejezett gingivitisben/periodontitisben
szenvedo betegeknél. Gondos szajhigiéniaval a hypertrophia elkeriilhetd vagy megsziintethetd.

4.5  Gyogyszerkolcsonhatasok es egyéb interakciok
A felodipin a majban metabolizalddik, a citokrom P450 3A4-en (CYP3A4) keresztill. A CYP3A4
enzimrendszerrel interferald hatdanyagok egyidejii alkalmazasa befolyasolhatja a felodipin

plazmakoncentracidjat.

Enzimkdlcsdnhatasok

A citokrom P450 3A4 izoenzimre enzimgatlé és enzimindukalo6 hatast kifejté anyagok hatassal
lehetnek a felodipin plazmaszintjére.

erer

Kimutattak, hogy a CYP3A4 enzim inhibitorai emelkedett felodipin plazmakoncentraciot okoznak. A
felodipin C.x €s AUC sorrendben 8-szorosara és 6-szorosara emelkedett, amikor a felodipint az erés
CYP3A4-inhibitor itrakonazollal adtak egyidejiileg. Amikor a felodipint és az eritromicint adtak
egyidejiileg, akkor a felodipin Cpax-a €s AUC-je korulbelul 2,5-szeresére emelkedett. A cimetidin
megkozelitbleg 55%-kal novelte a felodipin C.x-at és AUC-jét. Egyiittes alkalmazasat erds
CYP3A4-inhibitorokkal kertlni kell.

Amikor er6s CYP3A4-inhibitorokkal kombinaljak, az emelkedett felodipin-expozicié kdvetkeztében
kialakulo, klinikailag jelentds nemkivanatos események esetén a felodipin dozisanak modositasa
és/vagy a CYP3A4-inhibitor adasanak abbahagyasa mérlegelendo.

Példak:

cimetidin,

eritromicin,

itrakonazol,

ketokonazol,

HIV-ellenes proteaz inhibitorok (pl. ritonavir),

a grépfratlében jelen 1évo, bizonyos flavonoidok.

A felodipin tablettat nem lehet grépfratlével bevenni.

crer

Kimutattak, hogy a citokrdm P450 3A4 rendszer enzim-induktorai csokkent felodipin
plazmakoncentracidt okoznak. Amikor a felodipint karbamazepinnel, fenitoinnal vagy fenobarbitallal
adtak egyidejlileg, akkor a felodipin Cax-a 82%-kal és AUC-je 96%-kal csokkent. Egylttes
alkalmazasat er6s CYP3A4-induktorokkal kertlni kell.

Amikor potens CYP3A4-induktorokkal kombinaljak, a csdkkent felodipin-expozicio kévetkeztében
kialakuld hatasossag elmaradasa esetén a felodipin dozisanak mddositasa és/vagy a CYP3A4-induktor
adasanak abbahagyéasa mérlegelendd.

Példak:
o fenitoin,
o karbamazepin,
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rifampicin,

barbituratok,

efavirenz,

nevirapin,

kdzonséges orbancfii (Hypericum perforatum).

Eqyéb kolcsonhatasok

Takrolimusz: A felodipin megndévelheti a takrolimusz koncentraciojat. Egyittes alkalmazasukkor a
takrolimusz szérumkoncentraciot ellendrizni kell, és lehet, hogy a takrolimusz dézisat modositani kell.

Ciklosporin: A felodipin nem befolyasolja a ciklosporin plazmakoncentréciojat.
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhesség ideje alatt a felodipin nem adhat6. A nem Klinikai reproduktiv toxicitasi vizsgalatokban
voltak a magzati fejlédésre gyakorolt hatasok, amelyeket a felodipin farmakologiai hatasanak
tartanak.

Szoptatas

A felodipint kimutattak az anyatejben, és a csecsemdre gyakorolt potencialis hatassal kapcsolatos,
elégtelen mennyiségili adatok miatt a kezelés szoptatas alatt nem javasolt.

Termékenyséqg

A felodipinnek a beteg fertilitasara gyakorolt hatasat illetden nincs adat. A patkanyokkal végzett nem
klinikai reprodukcios vizsgalatokban (lasd 5.3 pont) hatassal volt a magzati fejlddésre, de a terapias
dozisokat megkozelité dozisokban nem volt hatassal a fertilitasra.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
kepességekre

A felodipin kis vagy kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha a felodipint szedd betegek fejfajastol, hanyingertdl, szédiiléstdl vagy
faradtsagtol szenvednek, a reakcidkészségiik romolhat. Elovigydzatossag javasolt, kiilondsen a kezelés
kezdeten.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A felodipin arcpirt, fejfajast, palpitatiot, szédilést és faradtsagot okozhat. Ezeknek a
mellékhatasoknak a tobbsége dozisfiiggd, és a kezelés elkezdésekor vagy a dozis emelése utan
jelentkeznek. Ha ilyen mellékhatisok jelentkeznek, azok rendszerint atmeneti jellegliek, és id6vel
megsziinnek.

A felodipinnel kezelt betegeknél dézisfiiggd bokaduzzanat jelentkezhet. Ezt a precapillaris
vasodilatatio eredményezi, és nem valamilyen generalizalt folyadékretencioval fligg dssze.

Enyhe gingiva hypertrophia kialakulasarol szamoltak be kifejezett gingivitisben/periodontitisben
szenvedo betegeknél. Gondos szajhigiéniaval a hypertrophia elkeriilhetd vagy megsziintethetd.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
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Az alabb felsorolt mellékhatasokat klinikai vizsgalatok, illetve a forgalomba hozatalt kdvetd
surveillance soran azonositottak.

A gyakorisagi kategoriak alabbi definicidi kertilnek alkalmazéasra:

Nagyon gyakori (>1/10)
Gyakori (>1/100 - <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 —<1/100)

Ritka (>1/10 000 —<1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

1. tAbldzat Nemkivanatos hatasok

Szervrendszeri kategoriak Gyakorisag Mellékhatés
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Fejfajas
tinetek Nem gyakori Szédulés, paraesthesia
Szivbetegségek és a szivvel Nem gyakori Tachycardia, palpitatio
kapcsolatos tlinetek
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Kipirulas

Nem gyakori Hypotonia

Ritka Ajulas
Emésztérendszeri betegségek és | Nem gyakori Hanyinger, hasi fajdalom
tinetek Ritka Hanyés

Nagyon ritka

Gingiva hyperplasia, gingivitis

Mé4j- és epebetegségek, illetve
tlinetek

Nagyon ritka

Emelkedett majenzim aktivitas

A bor és a bor alatti szévet
betegségei és tiinetei

Nem gyakori
Ritka
Nagyon ritka

Boérkiiités, pruritus
Urticaria.

Fotoszenzitivitasi reakcio,
leukocytoclasticus vasculitis

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegsegei és tinetei

Ritka

Arthralgia, myalgia

Vese- és hugyuti betegségek és
tlnetek

Nagyon ritka

Pollakisuria

A nemi szervekkel és az Ritka Impotencia/szexudlis dysfunctio
emlokkel kapcsolatos

betegsegek és tlinetek

Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori | Periférids oedema

alkalmazas helyén fellépd Nem gyakori Faradtsag

reakciok

Nagyon ritka

Tulérzékenysegi reakciok, pl.
angiooedema, 14z

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tlnetek

A tdladagolés kifejezett hypotoniaval, néha bradycardiaval jard, tdlzott periférias vasodilatatiot
okozhat.

Kezelés
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Ha indokolt: orvosi szén, gyomormosas, ha a bevételt kovetéen egy oran beliil elvégzésre kertil.

Ha sulyos hypotonia jelentkezik, tiineti kezelést kell kezdeni.

A beteget felemelt also végtagokkal, hanyatt kell fektetni. Kisér$ bradycardia esetén 0,5-1 mg atropint
kell adni intravénasan. Ha ez nem elegend6, a plazmavolument infazidval, pl. glikozzal, fiziologias
sooldattal vagy dextrannal kell emelni. Ha a fent emlitett intézkedések nem elegendéek, akkor
elsdsorban az alfa-1-adrenerg receptoron hat6 szimpatomimetikum adhato.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: kalciumcsatorna-blokkoldk, dihidropiridin szarmazékok,
ATC kéd: CO8CA02

Hatasmechanizmus

A felodipin egy érfal-szelektiv kalcium-antagonista, ami az artérias vérnyomast a szisztémas
vascularis rezisztencia csokkentésével csokkenti. Mivel nagymértékben szelektiven hat az arteriolak
simaizomzatara, terapias dozisban a felodipin nincs kozvetlen hatassal a sziv kontraktilitasara és
ingeriiletvezetésére. Mivel a vénak simaizomzatara és az adrenerg vazomotoros szabalyozasra nincs
hatassal, a felodipin nem okoz orthostaticus hypotoniat.

A felodipinnek enyhe natriuretikus/diuretikus hatasa van, és folyadékretencié nem alakul Ki.

Farmakodindmiés hatdsok

A felodipin a hypertonia minden fokozataban hatasos. Alkalmazhaté monoterapiaban vagy a fokozott
antihypertensiv hatas elérése érdekében mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel, példaul
béta-adrenerg receptor-blokkoldkkal, diuretikumokkal vagy ACE-gatldkkal egyditt. A felodipin mind a
szisztolés, mind a diasztolés vérnyomast csokkenti, és alkalmazhaté izolalt szisztolés hypertoniaban
is.

A felodipinnek a myocardialis oxigénellatas/sziikséglet aranyanak javitasa kdvetkeztében anti-anginas
és anti-ischaemias hatasa van. A felodipin az epicardialis artériak és arteriolak dilatatidja révén
csokkenti a coronaridk vascularis rezisztenciajat, es fokozza a coronariak véraramlasat, valamint a
szivizomzat oxigénellatasat. A szisztémas vérnyomas csokkentésével a felodipin mérsekli a balkamrai
utoterhelést és a myocardialis oxigénigényt.

A felodipin javitja a terhelési toleranciat, csokkenti az anginas rohamokat a stabil, terhelés indukalta
angina pectoris fennallasa esetén. A felodipin stabil angina pectorisban szenvedd betegeknek adhato
monoterapiaként vagy béta-adrenerg receptor-blokkoléval kombinalva is.

Hemodinamikai hatasok

A felodipin els6dleges hemodinamikai hatésa a teljes periférias vascularis rezisztencia csokkentése,
ami a vérnyomas csokkenéséhez vezet. Ez a hatds dozisfiiggd. Altaldban a vérnyomascsokkenés az
els6 per os adagot kovetden 2 Ordval alakul ki, és legalabb 24 6raig tart, és a maradék/csucshatas
aranya rendszerint jéval 50% felett van.

A felodipin plazmakoncentracidja pozitivan korrelal a teljes periférias ellenallas és a vérnyomas
csokkenésével.

Cardialis hatasok

30



A terdpias adagban alkalmazott felodipin nem befolyasolja a sziv kontraktilitasat, az atrioventricularis
ingerliletvezetést vagy a refrakteritast.

A felodipinnel végzett vérnyomascsdkkentd kezelés a mar kordbban fenndlld balkamra hypertrophia
jelent6s regresszidjaval tarsul.

Renalis hatasok

A felodipinnek a filtralt natrium csokkent tubularis reabszorpcioja miatt natriuretikus és diuretikus
hatasa van. A felodipin nem befolyasolja a kdlium kivalasztas napi mennyiségét. A felodipin
csokkenti a renalis vascularis rezisztenciat. A felodipin nem befolyasolja a vizelettel torténé albumin
excretiot.

A ciklosporinnal kezelt, vesetranszplantalt betegeknél a felodipin csokkenti a vérnyomast, és egyarant
javitja a renalis véraramlast és a glomerulus filtracios ratat. A felodipin javithatja még a korai
vesegraft-funkciot.

Klinikai hatasossag

A magas vérnyomas optimalis kezelésével (HOT, Hypertension Optimal Treatment) foglalkozé
vizsgalatban a major cardiovascularis eseményekre (azaz acut myocardialis infarctus, stroke és
cardiovascularis halalozas) gyakorolt hatast tanulmanyoztak felodipin bazisterapia mellett, a
diasztolés vérnyomas < 90 Hgmm-es, < 85 Hgmm-es és < 80 Hgmme-es célértékeivel, valamint az elért
vernyomassal 0sszefliggésében.

Osszesen 18 790, 50-80 éves kor kozotti, hypertonias beteget (100-115 Hgmm diasztolés vérnyomas)
kovettek, atlagosan 3,8 évig (sz€1s6 értékek 3,3-4,9 év). A felodipint monoterapiaban vagy egy
béta-blokkoloval és/vagy egy ACE-gatloval és/vagy egy diuretikummal egytt alkalmaztak. A
vizsgalat a szisztolés és a diasztolés vérnyomas sorrendben 139 Hgmm-es és 83 Hgmm-es értékekre
torténo, kedvezo csokkenését mutatta.

A STOP-2 vizsgalat (id6s hypertonias betegek korében végzett, svéd hypertonia-2 vizsgalat, Swedish
Trial in Old Patients) szerint, amit 6614, 70-84 éves beteggel végeztek, a dihidropiridin tipust
kalcium-antagonista (felodipin és izradipin) ugyanolyan preventiv hatast mutattak a cardiovascularis
mortalitasra és morbiditasra, mint az egyéb, altalanosan hasznalt vérnyomdascsokkentd
gybgyszercsoportok — ACE-gatldk, béta-blokkolok és diuretikumok.

Gyermekek

A felodipin hypertonidban szenved6 gyermekgyogyaszati betegeknél térténd alkalmazasaval
korlatozott a klinikai vizsgalati tapasztalat. Egy randomizalt, kettds-vak, parhuzamos csoportd, 3 hetes
vizsgalatban primer hypertonidban szenved6 6-16 éves gyermekeknél a napi egyszeri 2,5 mg (n = 33),
5 mg (n = 33) és 10 mg (n = 31) felodipin antihypertensiv hatasat hasonlitottak dssze a placebdéval (n
= 35). A vizsgalat nem bizonyitotta a felodipin vérnyomascsokkentd hatasossagat a 6-16 éves
gyermekeknél (lasd 4.2 pont).

A felodipin névekedésre, pubertasra és altalanos fejlodésre kifejtett hosszi tava hatasait nem
vizsgaltak. Az antihypertensiv kezelésnek, mint gyermekkori kezelési mddnak a felnttkori
cardiovascularis morbiditas és halalozas csokkentésére gyakorolt hosszl tavi hatasossagat szintén
nem igazolték.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
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A felodipin retard tabletta formajaban keriil alkalmazasra, amelybdl a gastrointestinalis traktusban
teljes mertékben felszivodik. A felodipin szisztémas hasznosulasa megkozelitdleg 15%, és a terapias
dézistartomanyon belil flggetlen a dozistdl. A retard tabletta a felodipin elh(z6dé abszorpcios fazisat
eredményezi. Ennek kdvetkeztében a felodipin plazmakoncentracidja 24 dran at a terapias
tartomanyban marad. A vér maximalis plazmaszintje () a retard formulaval 3 — 5 6ra utan elérésre
kertl. Magas zsirtartalmua étellel egytt bevéve a felodipin felszivodasanak sebessége nd, de a mértéke
nem.

Eloszlas

A felodipin plazmafehérje kotédése megkozelitéleg 99%. ElsGsorban az albuminfrakcidhoz kotédik.
Dinamikus egyensulyi allapotban az eloszlasi térfogat 10 I/kg.

Biotranszformacié

A felodipin a citokrém P450 3A4 (CYP3A4) segitségevel nagymértékben a majban metabolizalodik,
és az Osszes ismert metabolitja inaktiv. A felodipin egy magas clearance-ii hatéanyag, az atlagos
clearance-e a vérb6l 1200 mi/perc. Hosszan tartd kezelés soran sincs jelent6s akkumulacio.

Idds betegeknél és csokkent majfunkcidju betegeknél a felodipin atlagos plazmakoncentracidja
magasabb, mint a fiatalabb betegeknél. A felodipin farmakokinetikdja besziikiilt vesefunkcioji
betegeknél nem valtozik, beleértve a hemodializisben részesiil6 betegeket is.

Eliminacio

A felodipin felezési ideje az eliminacios fazisban megkozelitéleg 25 Ora, és a dinamikus egyensulyi
allapot 5 nap utén ker(l elérésre. Hosszan tartd kezelés soran sincs kockazata az akkumuléacionak. A
beadott dozis korulbelil 70%-a metabolitok formajaban a vizelettel tavozik, mig a maradékfrakcio a

széklettel Gril. A ddzis kevesebb, mint 0,5%-a nyerheté vissza valtozatlan formaban a vizeletb6l.

Linearitds/nem-linearitas

A plazmakoncentracio a 2,5 mg - 10 mg kdzotti terapias tartomanyban egyenesen aranyos dozissal.

Gyermekek

Korlatozott szamu, 6-16 éves kor kdzotti gyermeknél (n = 12) egyetlen adag (5 mg retard felodipin)
farmakokinetikai vizsgalatdban nem volt nyilvanvalé dsszefiiggés az életkor és az AUC, Cx Vagy a
felodipin felezési ideje kozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Reprodukcids toxicitas

Termékenységet és altalanos reproduktiv teljesitményt felodipinnel kezelt patkanyoknal értékeld
vizsgalatban a kdzepes és a nagy dozisu csoportokban a vajuadas elhizddasat figyelték meg, ami nehéz
sziilést idézett eld, valamint a magzati halalozas és a korai postnatalis halalozas novekedését
eredményezte. Ezeket a hatdsokat a magas dézisokban adott felodipinnek a méhdsszehlzodasra
kifejtett gatlé hatadsanak tulajdonitottak. Nem figyeltek meg fertilitasi zavarokat, amikor a terapias
tartomanyba es6é dozisokat adtak patkanyoknak.

Nyulakon végzett reprodukcios vizsgalatok az anyaallatoknal az emlomirigy dozistiiggd, reverzibilis
megnagyobbodasat, valamint a magzatoknal az ujjak dozisfiiggd fejlédési rendellenességeit igazoltak.
A magzatoknal jelentkez6 anomaliak akkor alakultak ki, ha a felodipint a magzati fejlédés korai
szakaszaban (a vemhesség 15. napja el6tt) adtak. Majmokon végzett reprodukcios vizsgalatban a
distalis ujjpercek koros poziciojat észlelték.
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Mas, a felodipin farmakoldgiai hatasaval dsszefiiggének tartott, aggaszto preklinikai eredményt vagy a
reprodukcidra gyakorolt hatast nem észleltek, ha normotenziv allatoknak adték. Ezeknek az
eredményeknek jelentdsége a felodipint kapo betegeknél nem ismert. Ugyanakkor a belgyogyaszati
betegek adatbazisabol szarmazo informéaciok alapjan az in utero felodipin-expozicidnak kitett
magzatoknal/ujsziilotteknél nem szdmoltak be phalangealis elvaltozasok klinikai el6fordulasarol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag

Hidroxipropilcellul6z

Hipromell6z 50 mPa-s

Hipromell6z 10 000 mPa-s
Vizmentes laktoz

Mikrokristalyos celluléz

Polioxil 40 hidrogénezett ricinusolaj
Propil-gallat
Natrium-aluminium-szilikat
Natrium-sztearil-fumarat

Bevonat

Karnauba palmaviasz
Séarga vas-oxid (E172)
Hipromell6z 6 mPa-s
Makrogol 6000
Titan-dioxid (E 171)

[Plendil 5 mg és 10 mg]

Karnauba palmaviasz

Voros-barna vas-oxid (E 172)

Sarga vas-oxid (E172)

Hipromell6z 6 mPa-s

Makrogol 6000

Titan-dioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
[A tagallam tolti ki

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
Nagy stirtiségti polietilén tartaly, polipropilén kupakkal.

PVC/PVDC buborékcsomagolas és aluminium buborékcsomagolas.
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Kiszerelés
20 tabletta

28 tabletta

30 tabletta

98 tabletta

100 tabletta

14 tabletta

20 tabletta

28 tabletta

30 tabletta

90 tabletta

98 tabletta

100 tabletta

14 tabletta

20 tabletta

28 tabletta

30 tabletta

98 tabletta

A kartondoboz tartalma

2 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

4 db, 7 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

3 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 30 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

7 db, 14 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

10 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 14 tablettat tartalmaz6
buborékcsomagolas

2 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 28 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

2 db, 14 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

4 db, 7 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

3 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 30 tablettat tartalmaz6
buborékcsomagolas

3 db, 30 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

7 db, 14 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 100 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

10 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 14 tablettat tartalmaz6
buborékcsomagolas

2 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

1 db, 28 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

2 db, 14 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

4 db, 7 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

1 db, 30 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas
3 db, 10 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas

7 db, 14 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolas
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100 tabletta 1 db, 100 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas
10 db, 10 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

<A forgalomba hozatali engedély els kiadasanak datuma: {EEEE. honap NN.}>
<A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: {EEEE. hdnap NN.}>

<[A tagéllam tolti ki]>

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
< {EEEE/HH} >

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE. h6nap NN.}>

[A tagallam tolti ki

A gybgyszerrdl részletes informacio a(z) {tagallam megnevezése/ ligyndkség neve} internetes
honlapjan talalhatd.
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Plendil és kapcsolodd nevek (lasd I. melléklet) 2,5 mg retard tabletta
Plendil és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet) 5 mg retard tabletta
Plendil és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet) 10 mg retard tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam t6lti ki]

felodipin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,5 mg (vagy 5 mg vagy 10 mg) felodipin tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt és polioxil 40 hidrogénezett ricinusolajat tartalmaz. Tovabbi informéaciokert lasd a
betegtajékoztatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2,5 mg tabletta 20 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
98 tabletta
100 tabletta
5 mg tabletta 14 tabletta
20 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
90 tabletta
98 tabletta
100 tabletta
10 mg tabletta 14 tabletta
20 tabletta
28 tabletta
30 tabletta
98 tabletta
100 tabletta
[A tagallam tolti ki)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
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Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

| 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagallam tolti ki)
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki)

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

<Braille-iras feltlintetése aldl felmentve>

[A tagallam tolti ki)
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Plendil és kapcsolodd nevek (lasd I. melléklet) 2,5 mg retard tabletta
Plendil és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet) 5 mg retard tabletta
Plendil és kapcsolédo nevek (lasd 1. melléklet) 10 mg retard tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

felodipin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

| 3. LEJARATI IDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szdmara

Plendil és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 2,5 mg [5 mg vagy 10 mg] retard tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti Kki]
felodipin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is
szlksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Plendil és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Plendil szedése elott

Hogyan kell szedni a Plendil-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Plendil-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ISR -

1. Milyen tipust gyogyszer a Plendil és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Plendil hatéanyagként felodipint tartalmaz. A kalcium-antagonistaknak nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik. A kisebb erek tagitasaval csokkenti a vérnyomast. Nem befolyasolja hatranyosan
a szivmiikddést.

A Plendil-t a magas vérnyomas (hipertonia), tovabba — példaul fizikai megterhelésre, ill. stressz
hatasara jelentkez6 — mellkasi- és szivfajdalom (angina pektorisz) kezelésére alkalmazzak.

2. Tudnivalok a Plendil szedése elott

Ne szedje a Plendil-t

- ha On terhes. Amilyen hamar csak lehet, el kell mondania kezeldorvosanak, ha teherbe esik,
mikozben ezt a gyogyszert alkalmazza.

- ha On allergias a felodipinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.

- ha nem kompenzalt szivelégtelenségben szenved.

- heveny szivinfarktusban.

- ha Onnek nemrégiben kialakult mellkasi fajdalma vagy olyan szoritd mellkasi fajdalma van
(angina pektorisz), ami 15 percig vagy tovabb tart, vagy a szokasosnal sulyosabb.

- ha Onnek szivbillentyii- vagy szivizombetegsége van addig, amig nem beszélt a
kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Plendil, més vérnyomascsokkentd gydgyszerekhez hasonloan, ritkan kifejezetten alacsony
vérnyomast okozhat, ami néhany betegnél a sziv nem megfelel6 vérellatasat eredményezheti.
Gyakran tartozik a tilzottan alacsony vérnyomas és a sziv nem megfeleld vérellatasanak tiinetei kozé
a szédiilés ¢és a mellkasi fajdalom. Ha ezeket a tiineteket észleli, azonnal kérjen siirgds orvosi
segitséget.
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A Plendil szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, kiilondsen akkor, ha Onnek majbetegsége van.

A Plendil szedése a foginy duzzanatat okozhatja. A jé szajhigiénia segit elkerllni a foginy duzzanatat
(lasd 4. pont).

Gyermekek
A Plendil alkalmazésa gyermekeknél nem javasolt.

Egyeb gyogyszerek és a Plendil

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Bizonyos gydgyszerek vagy gydgynovénykészitmények befolyasolhatjak a Plendil-kezelést.

Erre példa:

o a cimetidin (a gyomorfekély kezelésére szolgalé gyogyszer),

az eritromicin (fertézések kezelésére szolgalo gyogyszer),

az itrakonazol (gombak kezelésére szolgald gydgyszer),

a ketokonazol (gombék kezelésére szolgalo gyodgyszer),

a HIV kezelésére alkalmazott proteaz-inhibitorok (mint példaul a ritonavir),

a HIV-fertézés kezelésére alkalmazott gyogyszerek (mint példaul az efavirenz, nevirapin),
a fenitoin (az epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszer),

a karbamazepin (az epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer),

a rifampicin (fert6zések kezelésére szolgald gyogyszer),

a barbituratok (a szorongas, alvaszavarok és epilepszia kezelésére szolgal6 gyogyszer),

a takrolimusz (a szervatiltetésben alkalmazott gydgyszer),

A kdzonséges orbancfivet tartalmazo gydgyszerek (Hypericum perforatum) (egy
gybgyndvénykeszitmény, amit a depresszid kezelésére alkalmaznak) csokkenthetik a Plendil hatasat,
ezért azokat ker(lni kell.

A Plendil egyidejii bevétele étellel és itallal
Ha Ont Plendil-lel kezelik, nem igyon grépfratlevet, mivel ez ndvelheti a Plendil hatasat és a
mellékhatasok kockazatat.

Terhesség és szoptatas
Terhesség
Ne alkalmazza a Plendil-t, ha terhes.

Szoptatas
Mondja el kezeldorvosanak, ha szoptat vagy szoptatni szeretne. A Plendil nem javasolt szoptato
anyaknak, és ha On szoptatni szeretne, lehet, hogy kezeléorvosa masik kezelést valaszt Onnek.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Plendil kis vagy kozepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit. Ha On fejfajast, hanyingert szédiilést vagy faradtsagot észlel, a
reakciokészsége romolhat. El6vigyazatossag javasolt, kiilonosen a kezelés kezdetén.

A Plendil laktozt és ricinusolajat tartalmaz

A Plendil laktozt (tejcukrot) tartalmaz, ami egy cukorfajta. Amennyiben kezeléorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezel6orvosat, mieldtt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.

A Plendil ricinusolajat tartalmaz, ami gyomorpanaszokat és hasmenést okozhat.

43



3. Hogyan kell szedni a Plendil-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezeldorvosat.

A Plendil retard tablettat reggel kell bevenni, és vizzel kell lenyelni. A tablettat tilos elfelezni,
Osszetorni vagy szétragni. Ez a gydgyszer beveheté éhgyomorra vagy zsir- €s szénhidratszegény,
konnyt étkezést kovetden.

Magas vérnyomas

A Kkezelést naponta egyszer 5 mg-mal kell kezdeni. Sziikség esetén kezeldorvosa emelheti az adagot,
vagy egy masik vérnyomascsokkentd gyogyszert is adhat kiegészitésként. Ennek a betegségnek a
hosszU ideig tartd kezelésekor a szokasos adag naponta egyszer 5-10 mg. Id6s betegeknél a napi

2,5 mg-os kezd6 adag mérlegelhetd.

Mellkasi fajdalom (stabil angina pektorisz)
A Kkezelést naponta egyszer 5 mg-mal kell kezdeni, és ha sziikséges, kezeldorvosa naponta egyszer
10 mg-ra emelheti az adagot.

Ha Onnek majbetegsége van
A felodipin szintje megemelkedhet a vérben. Kezel6orvosa csokkentheti az adagot.

Idéds betegek
Lehet, hogy kezel6orvosa a rendelkezésre allo legalacsonyabb adaggal kezdi el a kezelést.

Ha az elGirtnal tobb Plendil-t vett be

Ha az eldirtnal nagyobb adag Plendil-t vesz be, eléfordulhat, hogy nagymértékben leesik a
vernyomasa, és néha szivdobogasérzése, magas vagy ritkan alacsony pulzusszama lehet. Ezért nagyon
fontos, hogy a kezelGorvosa altal eldirt adagot szedje. Ha olyan tlineteket észlel mint az ajulasérzés, a
szédelgés vagy a szédiilés, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Plendil-t
Ha elfelejt bevenni egy tablettat, teljesen hagyja ki azt az adagot. A kovetkezd adagjat a pontos
idépontban vegye be. Ne alkalmazzon kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Plendil szedését

Ha abbahagyja a gyogyszer szedését, betegsége visszatérhet. Kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz, és a
Plendil szedésének abbahagyésa elétt kérjen tanacsot. Kezeldorvosa tanacsot ad Onnek, hogy mennyi
ideig szedje a gyogyszerét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Plendil szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiak barmelyikét észleli:
o Tulérzékenységi és allergias reakciok: a tiinetek kozé tartozhat a kiemelked6 duzzanat a béron
(csalankiltés) vagy az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa.

Az aldbbi nemkivanatos eseményeket azonositottak. Ezeknek a mellékhatasoknak a tobbsége a kezelés
elkezdésekor vagy az adag emelése utan jelentkezik. Ha ilyen mellékhatasok jelentkeznek, azok
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rendszerint rovid ideig tartanak, és idével megsziinnek. Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, és
azok tartésak, kérjik, széljon kezeléorvosanak.

A foginy enyhe tulburjanzasarol szdmoltak be a szajliregi gyulladasban szenvedo betegeknél (foginy-
vagy fogagygyulladas). Gondos szdjhigiénidval a foginy talburjdnzésa elkeriilhetd vagy
megszintethetd.

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzul tébb mint 1 beteget érinthet
o Bokaduzzanat

Gyakori: 10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet
o Fejfajas
o Kipirulas

Nem gyakori: 100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet
Korosan gyors szivverés

Szivdobogasérzés

Tulzottan alacsony vérnyomas (hipotonia)
Hanyinger

Hasi fajdalom

Eg6/viszketd/zsibbadd érzés

Boérkiiités vagy viszketés

Faradtsag

Szédiilés

X
=3
r
<)

: 1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet
Ajulas

Hanyés

Csalankitités

iziileti fajdalom

Izomfajdalom

merevedési zavar/szexualis mitkodészavarok

Nagyon ritka: 10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet

Foginygyulladas (duzzadt foginy)

Emelkedett majenzimszintek

A napfénnyel szembeni fokozott érzékenység miatti bérreakciok

A bor kis ereinek gyulladasa

Gyakori vizeletlritési inger

Tulérzékenységi reakciok, példaul laz vagy az ajkak és a nyelv duzzanata

Tovabbi nemkivanatos hatasok is eléfordulhatnak. Ha a Plendil szedése kdzben barmilyen zavaro
vagy szokatlan reakcié jelentkezik, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a
hatdsag részére is bejelentheti az V. filggelékben talalhaté elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon rendelkezésre a
gybgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Plendil-t tarolni?
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[A tagallam tolti ki)
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, a buborékcsomagolason és a tartalyon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato:, EXP:)
utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a csomagolasa sérilt vagy a megbontas jeleit mutatja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk
Mit tartalmaz a Plendil?
- A készitmény hatdanyaga a felodipin. 2,5 mg vagy 5 mg vagy 10 mg felodipin tablettanként

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag:
Hidroxipropilcellul6z
Hipromell6z 50 mPa-s
Hipromell6z 10000 mPa-s
Vizmentes laktoz
Mikrokristalyos celluléz
Polioxil 40 hidrogénezett ricinusolaj
Propil-gallat
Aluminium-szilikat-natrium
Natrium-sztearil-fumarat

Tabletta bevonat:

Karnauba palmaviasz

Voros-barna vas-oxid (E 172) (csak a Plendil 5 mg-ban és 10 mg-ban kerill alkalmazasra)
Séarga vas-oxid (E172)

Hipromell6z 6 mPa-s

Makrogol 6000

Titan-dioxid (E 171)

Milyen a Plendil kuilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Plendil 2,5 mg retard tabletta sarga, kerek, mindkét oldalan domboru, 8,5 mm atméréjt, egyik
oldalan ,,A/FL”, a méasik oldalan ,,2,5” bevesessel.

A Plendil 5 mg retard tabletta rozsaszin, kerek, mindkét oldalan dombord, 9 mm atméréji, egyik
oldalan ,,A/Fm”, a masik oldalan ,,5” bevéséssel.

A Plendil 10 mg retard tabletta voroses-barna, kerek, mindkét oldalan dombord, 9 mm atméréji, egyik
oldalan ,,A/FE”, a masik oldalan ,,10” bevéséssel.

Kiszerelés 20, 28, 30, 98 és 100 tabletta.
Kiszerelés 14, 20, 28, 30, 90, 98 és 100 tabletta.

Kiszerelés 14, 20, 28, 30, 98 és 100 tabletta.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

[A tagallam tolti ki
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Ausztria, Belgium, Bulgaria, Horvatorszag, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszag, Finnorszag,
Gorogorszag, Magyarorszag, Izland, Irorszag, Olaszorszég, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta,
Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Roméania, Szlovékia, Spanyolorszag, Svédorszag,
Nagy-Britannia: Plendil

Franciaorszag: Flodil

Németorszag: Modip

Olaszorszag: Feloday, Prevex

Portugalia: Preslow

Svédorszag: Felodipin AstraZeneca

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

[A tagallam tolti ki

A gyogyszerrél részletes informacio {MS/Ugyndkség} internetes honlapjan talalhatd.
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