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Kérdések és valaszok a Plendil és kapcsolodd nevek
(felodipin 2,5, 5 és 10 mg retard tabletta) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljards eredménye

2014. oktober 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elvégezte a Plendil és kapcsol6dé nevek
felulvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga
(CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Eurdépai Unidéban (EU) a Plendil és kapcsol6édé nevek
felirasara vonatkozo informacioé harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Plendil?

A Plendil a hypertonia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazott gyodgyszer. Az angina pektorisz (a
sziv felé iranyuld véraramlasi problémak kovetkeztében fellép6 mellkasi fajdalom) kezelésére is
alkalmazhat6. A Plendil hatéanyaga a felodipin. A gyogyszer retard tabletta (2,5, 5 és 10 mg)
formajaban kaphatd, amely a hatéanyagokat egy hosszabb id6szakon at szabaditja fel.

A Plendil és kapcsol6dé nevek az EU tagallamaiban nemzeti eljarasokon keresztll 1987 6ta vannak
engedélyezve.

A Plendil-t és kapcsol6do neveket jelenleg az Eurépai Unié alabbi tagallamaiban forgalmazzak:
Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Kéztarsasag, Dania, az Egyesiilt Kirdlysag, Esztorszag,
Finnorszag, Franciaorszag, Gordgorszag, Hollandia, Horvatorszag, Irorszag, Izland, Lengyelorszag,
Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag,
Portugalia, Romania, Spanyolorszag, valamint Svédorszag és Szlovakia.

Ezeket a gyogyszereket az AstraZeneca forgalmazza.
Miért végezték el a Plendil felulvizsgalatat?

Mivel a Plendil-t az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil engedélyezték, ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagdllamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gyégyszert forgalmazzak, az alkalmazasi eléirdsokban, a
cimkeszOvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.
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Tekintettel erre az Eurdpai Bizottsag 2013. november 12-én az tgyet a CHMP elé terjesztette azzal a
céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Plendil-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek
harmonizéalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy a Plendil alkalmazasi eldirasait, cimkeszovegeit és betegtajékoztatoit
EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A gydgyszer alkalmazasat alatamasztd, rendelkezésre allé adatok attekintését kovetéen a CHMP
egyetértett azzal, hogy a Plendil alkalmazhato legyen az alabbiak kezelésére:

e hypertonia;

e stabil angina pektorisz (az angina pektorisz egy tipusa, amely terhelés vagy stressz hatasara
jelentkezik).

A bizottsag azzal is egyetértett, hogy a Plendil a tovabbiakban ne legyen ajanlhat6 a vazospasztikus
angina pektorisz (az angina pektorisz egy masik tipusa, amelyet a sziv vérellatasat biztosité erekben
fellépd gorcsok okoznak) kezelésére, mivel az ezen alkalmazast alatamaszto, rendelkezésre allé
adatokat tulsagosan korlatozottnak talalta.

4.2 Adagoléas és alkalmazas

e s

vonatkoz6 ajanlasokat is.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP beleegyezett az alabbi ellenjavallatoknak a terméktajékoztatdba valé belefoglalasaba:
tulérzékenység (allergia) a felodipinre vagy mas ¢sszetevékre; terhesség; dekompenzalt
szivelégtelenség (a tunetek rosszabbodasa szivproblémakban szenvedd betegeknél); akut szivinfarktus
(szivroham); instabil angina pektorisz (a mellkasi fajdalom egy tipusa, amely hirtelen I1ép fel, akar
pihenéskor vagy alvaskor is, és amely szivrohamhoz vezethet), valamint a szivbillenty(i és a keringési
obstrukciék bizonyos tipusai.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, igy a 4.4 pontot (Kulénleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), a 4.6 pontot (Termékenység,
terhesség és szoptatas) és a 4.8 pontot (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok). Az alkalmazasi
el6irds maddositasaival 6sszhangban a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot is felllvizsgaltak.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztato itt talalhato.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. december 16-an az Eurdpai Unié egész teriiletére érvényes, jogilag
kotelez6 hatdrozatot adott ki ezeknek a mdédositdsoknak a végrehajtasarol.

Kérdések és valaszok a Plendil és kapcsol6dé nevek (felodipin 2,5, 5 és 10 mg retard
tabletta) kapcsan
2/2. oldal


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Plendil_30/WC500176352.pdf
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