VIDAUKI I11

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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Athugid:

Pessi Samantekt & eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill eru afrakstur tilvisunarferlisins (referral
procedure) sem pessi akvordun Evrépuradsins tengist.

Hugsanlegt er ad upplysingar um lyfid verdi sidar uppferdar af lyfjayfirvéldum adildarlanda, i
samradi vid tilvisunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verklagsreglur sem lyst er i kafla 4 i
I11. hluta Reglugerdar 2001/83/EC.

14



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Plendil og tengd heiti (sja Vidauka I) 2,5 mg fordatoflur
Plendil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 5 mg fordatdflur
Plendil og tengd heiti (sja Vidauka I) 10 mg fordatoflur

[Sja Vidauka I - skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 2,5 mg felodipin.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 28 mg af lakt6sa og 2,5 mg af pélyoxyl 40 vetnistengdri laxeroliu.

Hver tafla inniheldur 5 mg felodipin.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 28 mg af lakt6sa og 5 mg af polyoxyl 40 vetnistengdri laxeroliu.

Hver tafla inniheldur 10 mg felodipin.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 28 mg af lakt6sa og 10 mg af p6lyoxyl 40 vetnistengdri laxeroliu.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordatafla

Taflan er gul, kringlétt og tvikapt, 6drum megin er grafid i tofluna A/FL en 2,5 hinum megin og
pvermal hennar er 8,5 mm.

Taflan er bleik, kringl6tt og tvikupt, 6drum megin er grafid i téfluna A/Fm en 5 hinum megin og
pvermal hennar 9 mm.

Taflan er raudbran, kringl6tt og tvikupt, 6drum megin er grafid i téfluna A/FE en 10 hinum megin og
pvermal hennar er 9 mm.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Haprystingur

Stodug hjartadng (angina pectoris)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Haprystingur

Skammtinn skal akvarda sérstaklega fyrir hvern einstakling. Hefja ma medferdina med 5 mg einu sinni
& sélarhring. Ef vid & ma minnka skammtinn i 2,5 mg eda auka i 10 mg, pad fer eftir svorun sjuklings.
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Ef naudsyn krefur ma gefa annad lyf vid haprystingi til vidbotar. Venjulegur vidhaldsskammtur er
5 mg, einu sinni & solarhring.

Hjartadng
Skammtinn skal akvarda sérstaklega fyrir hvern einstakling. Hefja skal medferdina med 5 mg einu
sinni & s6larhring og auka i 10 mg einu sinni a sélarhring ef porf krefur.

Aldradir
Ihuga skal ad hefja medferd med leegsta mdgulega skammti.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Plasmapéttni felodipins getur verid harri hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og peir getu synt
svorun vid minni skammta (sja kafla 4.4).

Born
Takmorkud reynsla er af notkun felodipins i kliniskum rannséknum hja bérnum med haprysting (sja
kafla 5.1 0g 5.2).

Lyfjagjof

Toflurnar & ad taka ad morgni dags og gleypa med vatni. Til ad vidhalda fordaeiginleikum lyfsins mé
ekki skipta, mylja eda tyggja toflurnar. Téflurnar ma taka a milli mala eda eftir létta fitu- og
kolvetnasnauda maltid.

4.3 Frébendingar

pungun

Ofnaemi fyrir felodipini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
Vantemprud hjartabilun

Brétt hjartadrep

Hvikul hjartabng

prengsli i hjartalokum sem hafa veruleg  ahrif & bl6dflaedi

Utfallsteppa i hjarta

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oryggi og verkun felodipins sem medferd vid bradatilfellum med haprystingi hefur ekki verid
rannsakad.

Felodipin getur valdid téluverdum lagprystingi med hradsletti i kjolfario. petta getur leitt til
bl6dpurrdar i hjarta hja viokveemum einstaklingum.

Felodipin skilst ut gegnum lifur. bvi getur péttni og svérun ordid meiri hja sjuklingum med greinilega
skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Samhlidanotkun lyfja sem eru 6flugir virkjar eda hemlar & CYP3 A4 ensim veldur mjog mikilli
minnkun eda aukningu & plasmapéttni felodipins, talid i smu r6d. pvi skal fordast slikar samsetningar
(sja kafla 4.5).

Plendil inniheldur lakt6sa. Sjuklingar med galakt6sadpol eda vanfrasog glukésa-galaktdsa, sem eru
mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.

Plendil inniheldur laxeroliu, sem getur valdid meltingartruflunum og nidurgangi.
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Greint hefur verid fra veegum prota i tannholdi hja sjuklingum med miklar
tannholdsbélgur/tannslidursbolgur. Med godri tannumhirdu er haegt ad koma i veg fyrir prota i
tannholdi eda lata hann ganga til baka.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Felodipin umbrotnar i lifur fyrir tilstilli cytokrém P450 3A4 (CYP3A4). Samhlidanotkun efna sem
hafa ahrif & CYP 3A4 ensimkerfid getur haft ahrif a4 plasmapéttni felodipins.

Ensim milliverkanir

Efni sem hamla og ensimvirkja cytokrém P450 is6ensim 3A4 geta haft ahrif a plasmapéttni felodipins.

Milliverkanir sem auka plasmapéttni felodipins

Synt hefur verid fram 4 ad CYP3A4 ensimhemlar auka plasmapéttni felodipins. C.x 0g AUC
felodipins jukust 8-falt og 6-falt, talid i sému réd, pegar felodipin var gefid samhlida 6fluga CYP3A4
hemlanum itraconazoli. begar felodipin og erytromycin voru gefin samhlida jukust C..x 0g AUC fyrir
felodipin u.p.b. 2,5-falt. Cimetidin jok C .« 0g AUC fyrir felodipin um u.p.b. 55%. Fordast skal
samhlidanotkun med 6flugum CYP3A4 hemlum.

Ef fram koma kliniskt marktaekar aukaverkanir vegna aukinnar atsetningar fyrir felodipini vid
samhlidanotkun med 6flugum CYP3A4 hemlum, skal ihuga ad adlaga skammt felodipins og/eda
stddva medferd med CYP3A4 hemlanum.

Deaemi:
e Cimetidin
e Erytromycin
e ltraconazol
e Ketoconazol
e Lyfvid HIV sykingu/préteasahemlar (t.d. ritonavir)
e Akvednir flavonoidar sem eru i greipaldinsafa.

EKkKki skal taka felodipin t6flur med greipaldinsafa.

Milliverkanir sem laekka plasmapéttni felodipins

Synt hefur verid fram 4 ad cytokrom P450 3A4 ensimvirkjar laekka plasmapéttni felodipins. begar
felodipin var gefid samhlida carbamazepini, fenytoini eda fenobarbitali leekkadi C .« fyrir felodipin
um 82% og AUC fyrir felodipin leekkadi um 96%. Fordast skal samhlidanotkun med 6flugum
CYP3A4 virkjum.

Ef fram kemur verkunarbrestur vegna minnkadrar Gtsetningar fyrir felodipini vid samhlidanotkun med
Oflugum CYP3A4 ensimvirkjum, skal ihuga ad adlaga skammt felodipins og/eda stodva medferd med
CYP3A4 virkjanum.

Deaemi:
e Fenytoin
Carbamazepin
Rifampicin
Barbitarot
Efavirenz
Nevirapin
Hypericum perforatum (johannesarjurt).

Aodrar milliverkanir
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Tacrolimus: Felodipin getur aukid péttni tacrolimus. begar pau eru notud saman skal fylgjast med
sermispéttni tacrolimus og hugsanlega parf ad breyta tacrolimus skdmmtunum.

Cyclosporin: Felodipin hefur ekki &hrif & plasmapéttni cyclosporins.
4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga

Felodipin & ekki ad gefa & medgoéngu. I forkliniskum rannsoknum 4 eiturverkun & axlun komu fram
ahrif & fésturproska, sem talin eru stafa af lyfjafreedilegum ahrifum felodipins.

Brjostagjof

Felodipin hefur greinst i brjéstamjélk, og vegna éfullnagjandi upplysinga um hugsanleg ahrif &
ungborn er medferd medan a brjostagjof stendur ekki radlogo.

Frjésemi

Upplysingar um ahrif & friosemi hja sjuklingum eru ekki fyrirliggjandi. I forkliniskri rannsokn & &xlun
hja rottum (sja kafla 5.3) komu fram &hrif & fosturproska en engin ahrif & frjosemi i skdmmtum sem
nalgast pad ad vera leekningalegir.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Plendil hefur litil eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjiklingar sem taka felodipin
fa hofudverk, dgledi, sundl eda preytu geeti vidbragdshafnin verid skert. Sérstaklega er radlagt ad geeta
vartoar i upphafi medferdar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Felodipin getur valdid andlitsroda, hofudverk, hjartslattarénotum, sundli og preytu. Flestar pessara
aukaverkana eru skammtahadar og koma fram i upphafi medferdar eda eftir skammtahakkanir. Veroi
pessara aukaverkana vart pa er pad yfirleitt adeins timabundid og per dvina med timanum.

Skammtah&dur dkklabjugur getur komid fram hjé sjaklingum sem medhodndladir eru med felodipini.
petta stafar af vikkun haradlinga og tengist ekki almennri vékvaséfnun.

V&g ofholdgun hefur komid fram i tannholdi hja sjaklingum med miklar
tannholdsboélgur/tannslidursbolgur. Haegt er ad koma i veg fyrir ofholdgunina eda stddva hana med
goari tannhirdu.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanirnar hér ad nedan hafa verio stadfestar i kliniskum rannséknum eda vid eftirlit eftir
markadssetningu.

Tioniflokkun aukaverkana hér fyrir nedan er eftirfarandi:
M;jog algengar >1/10

Algengar >1/100 til <1/10

Sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100

Mjdg sjaldgeefar >1/10.000 til <1/1.000

Koma drsjaldan fyrir <1/10.000

Tafla 1 Aukaverkanir
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Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgaefar Sundl, naladofi
Hjarta Sjaldgaefar Hradslattur, hjartslattarénot
/Edar Algengar Andlitsrodi
Sjaldgaefar Lagprystingur
Mjog sjaldgeefar Yfirlid
Meltingarfaeri Sjaldgaefar Ogledi, kvidverkir
Mjdg sjaldgeefar Uppkost
Koma 6rsjaldan fyrir Ofholdgun tannholds,
tannholdsbdlga
Lifur og gall Koma 6rsjaldan fyrir Aukning lifrarensima
HGd og undirhid Sjaldgaefar Utbrot, kl&di
Mjdg sjaldgeefar Ofsakladi
Koma drsjaldan fyrir Ljosnemisvidbrogd, edabdlga
med nidurbroti hvitra bl6dkorna
Stookerfi og stodvefur Mjog sjaldgeefar Lidverkir, vodvaverkir
Nyru og pvagfeeri Koma o6rsjaldan fyrir Oedlilega tid pvaglat
Axlunarfaeri og brjost Mjog sjaldgeefar Getuleysi/skert kynhvot
Almennar aukaverkanir og Mjdg algengar Bjugur i Gtlimum
aukaverkanir a ikomustad Sjaldgaefar Preyta
Mjog sjaldgeefar Ofnamisvidbrogo, t.d.
ofnaemisbjugur, hiti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
Ofskédmmtun getur valdid 6hoflegri Uteedavikkun med markteekum lagprystingi og stundum haegslatti.

Medferd
Ef naudsyn krefur: virk lyfjakol, magaskolun ef hin er framkvemd innan vid 1 Kist. fra inntoku.

Ef blddprystingur verdur mjog lagur & ad medhondla einkenni.

Sjuklingurinn & ad leggjast & bakid med heerra undir fotunum. Ef haegslattur fylgir & ad gefa 0,5-1 mg
af atropini i 0. Ef petta er ekki ndg skal auka plasmarimmal med innrennsli med t.d. glukdsa,
saltlausn eda dextrani. Ef ofangreint er 6fullnagjandi ma gefa adrenvirk lyf sem hafa fyrst og fremst
ahrif & alfa;-adrenvidtaka.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kalsiumgangalokar, dihydrépyridinafleidur, ATC flokkur: C 08 C A 02.

Verkunarhattur

Felodipin er edasértekur kalsiumgangaloki sem leekkar slagaedablédprysting med pvi ad minnka
viondm i edum. Vegna mikillar sérteekni felodipins & slétta vodva i slagedlingum, hefur lyfio i
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leekningarlegum skdmmtum engin bein ahrif a samdrattarhaefni hjartans eda leidni. bar sem felodipin
hefur engin ahrif & slétta vodva i blaeedum eda adrenvirka adastjorn, er pad ekki talid tengjast
réttstoouprystingsfalli.

Felodipin hefur veeg natrium- og pvaglosandi ahrif og vokvasdfnun & sér ekki stad.

Lyfhrif

Felodipin er virkt gegn 6llum flokkum haprystings. Pad ma nota eitt sér eda dsamt 6drum lyfjum vid
haprystingi, t.d. beta- blokkum, pvagresilyfjum eda ACE-hemlum, til ad na aukinni verkun gegn
haprystingi. Felodipin dregur Ur badi slagbils- og panbilsprystingi og ma nota vid eindngrudum
slagbilshaprystingi.

Felodipin verkar gegn hjartadng og blédpurrd vegna betra jafnveegis & milli frambods og eftirspurnar
strefnis i hjartavodva. Vidnam i kranseedum minnkar og bl6dflaeedi um kransadar og surefnisbirgdir i
hjartavodva aukast fyrir tilstilli felodipins vegna vikkunar a baedi slagaedum og slagedlingum i
hjartahimnu (epicardial). Almenn blddprystingslekkun, sem verdur fyrir tilstilli felodipins, leidir til
minnkads utfalls vinstra slegils og minni eftirspurnar hjartavédvans eftir strefni.

Felodipin eykur pol vid areynslu og feekkar késtum hja sjaklingum med stéduga areynsluhjartaéng
(stable effort-induced angina pectoris). Felodipin er hagt ad nota eitt sér eda samhlida 6rum
beta- blokkum hja sjaklingum med hjartadng i jafnveegi (stable angina).

Blodaflfreedileg ahrif

Helstu blodaflfraedilegu ahrif felodipins eru minnkun & heildarvionami Gtleegra &eda sem leidir til
leekkunar & blodprystingi. pessi ahrif eru skammtahad. Yfirleitt er leekkun & bl6dprystingi greinileg
tveimur Kist. eftir inntéku fyrsta skammitsins og helst i a.m.k. 24 klst. og er hlutfall milli lagmarks- og
hamarkspéttni (through/peak ratio) venjulega vel yfir 50%.

Heildarvidnam Gtleegra &da minnkar og bléoprystingur leekkar i samraemi vid aukna plasmapéttni
felodipins.

Ahrif & hjarta
I leekningarlegum skémmtum hefur felodipin engin ahrif & samdréattarhafni hjartans eda &
leidni/torleioni i gattasleglum.

Héprystingsmedferd med felodipini er marktakt tengd dvinandi steekkun vinstra slegils, sem var til
stadar fyrir medferd.

Ahrif & nyru

Felodipin hefur natrium- og pvaglosandi ahrif vegna minnkads enduruppsogs a siudu natrium i piplum.
Felodipin hefur ekki ahrif & solarhringsutskilnad kaliums. Felodipin minnkar vidndm i nyrnasedum.
Felodipin hefur ekki ahrif & utskilnad albimins med pvagi.

Hja nyrnapegum, sem medhdndladir eru med cyclosporini, leekkar felodipin bl6dprysting og eykur
baedi blddfleedi um nyru og gaukulsiunarhrada. Felodipin getur einnig beett starfsemi nyrna stuttu eftir
igreedslu (early renal graft function).

Verkun og 6rygai

I HOT (Hypertension Optimal Treatment) rannsokninni, voru rannsokud ahrif & alvarlega hjarta- og
adasjukdoma (t.d. bratt hjartadrep, heilaslag, dauda vegna hjarta- og &dasjukdoma (cardiovascular
death)) i tengslum vid akvedin panprystingsmaérk p.e. <90 mmHg, <85 mmHg og <80 mmHg og
aunninn blodprysting, med felodipin sem grunnmedferd.

Fylgst var med samtals 18.790 haprystingssjuklingum (med panprysting 100-115 mmHg) & aldrinum
50-80 ara, i ad medaltali 3,8 ar (& bilinu 3,3-4,9). Felodipin var gefid eitt sér eda med betablokka,
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og/eda ACE hemli og/eda pvagraesilyfi. Rannsdknin syndi fram & ad gagn veeri af pvi ad leekka
slagbilsprysting nidur i 139 mmHg og panprysting i 83 mmHg.

Samkveaemt seenskri rannsokn sem gerd var & 6ldrudum sjuklingum med haprysting (Swedish Trial in
Old Patients with Hypertension-2 study [STOP-2]), par sem patttakendur voru 6.614 sjuklingar a
aldrinum 70-84 ara, kom i ljés ad dihydropyridin kalsiumgangalokar (felodipin og isradipin) hafa
somu fyrirbyggjandi &hrif & danartidni og hlutfall sjukra af véldum hjarta- og a&dasjukddéma eins og
adrir algengir flokkar bl6dprystingslyfja — ACE hemlar, beta-blokkar og pvagreesilyf.

Born

I kliniskum rannséknum er takmérkud reynsla af notkun felodipins hja bérnum med haprysting.
slembadri, tviblindri, 3 vikna samanburdarrannsokn hja bérnum & aldrinum 6-16 ara med frumkominn
haprysting, voru blodprystingsleekkandi ahrif felodipins 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) og 10 mg (n=31)
einu sinni & sélarhring borin saman vid lyfleysu (n=35). I rannsokninni tokst ekki ad syna fram &
bléaprystingslaekkandi ahrif felodipins hja bérnum & aldrinum 6-16 ara (sja kafla 4.2).

Langvarandi ahrif felodipins & voxt, kynproska og almennan proska hafa ekki verid skodud.
Langvarandi ahrif notkunar blodprystingslekkandi lyfja i bernsku til ad leekka tidni hjarta- eda
a&dasjukdoma og danartidni hja fulloronum eru ekki heldur ljos.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Felodipin er gefid a formi fordatafina og frasogast algjorlega i meltingarveginum. Almennt adgengi
felodipins er um 15% og er 6had skammti innan laekningarlegs skammtabils. Fordatoflurnar valda
langvarandi frasogsfasa felodipins. betta leidir til jafnrar péttni felodipins i plasma innan
leekningarlegs bils i 24 Kist. Hamarkspéttni i plasma (tnax) hja fordaforminu naest innan 3-5 kist. Hradi
en ekki magn frasogs felodipins eykst pegar pad er tekid samhlioa fiturikri maltio.

Dreifing

Proteinbinding felodipins i plasma er um 99%. bad er adallega bundid albumini. Dreifirmmal vid
jafnvaegi er 10 I/kg.

Umbrot

Felodipin umbrotnar ad mjog miklu leyti i lifur fyrir tilstilli cytékroms P450 3A4 (CYP3A4) og dll
pekkt umbrotsefni eru dvirk. Felodipin er lyf med mikla Uthreinsun og er medalGthreinsun ar bl6di
1.200 ml/min. Pad er engin marktaek uppséfnun vid langtimamedferd.

Aldradir sjuklingar og sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi hafa ad medaltali haerri péttni felodipins i
plasma en yngri sjuklingar. Lyfjahvorf felodipins eru obreytt hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, einnig hja peim sem medhdéndladir eru med blddskilun.

Brotthvarf

Helmingunartimi felodipins i brotthvarfsfasa er um pad bil 25 klst. og jafnveegi naest eftir 5 daga.
Engin heetta er & uppsoéfnun vid langtimamedferd. Um 70% af gefnum skammti skilst Gt sem
umbrotsefni med pvagi. bad sem eftir er skilst Ut med haegdum. Innan vid 0,5% af skammti finnst
Obreytt i pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Plasmapéttni er i beinu hlutfalli vid skammt innan leekningarlega skammtabilsins 2,5 mg-10 mg.
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Bdrn

I rannsokn & lyfjahvorfum eftir stakan skammt (5 mg felodipin fordatafla) hja takmorkudum fjolda
barna & aldrinum 6-16 ara (n=12) var ekki hagt ad syna fram a tengsl aldurs og AUC, C ..« eda
helmingunartima felodipins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun & axlun

I rannsokn & frjésemi og almennri &xlunargetu hja rottum, sem medhéndladar voru med felodipini,
sést lenging & faedingu sem olli erfidum feedingarhridum/auknum fésturdauda og dauda nyfaeddra unga
i peim hopum sem fengu medalstora og stéra skammta. bessi ahrif voru rakin til hamlandi verkunar
felodipins i storum skdmmtum & samdréattarhaefni legsins. Ekki komu fram neinar frjésemistruflanir
pegar rottum voru gefnir skammtar innan laekningarlegs bils.

Rannsdknir & &xlun kanina hafa synt fram & skammtahada afturkraefa steekkun & brjostkirtlum
modurdyrsins og skammtahadan afbrigdileika a ,,fingrum* og ,,tam* fostra. bessi afbrigdileiki hja
fostrunum kom fram pegar felodipin var gefid a fyrstu stigum fosturproska (fyrir 15. dag medgongu). i
a@xlunarrannsokn hja 6pum kom fram éedlileg stadsetning ystu kjukunnar/kjukanna.

Adrar nidurstodur i forkliniskum ranns6knum voru ekki taldar skipta mali fyrir menn og talio er ad
a@xlunaréhrifin tengist lyfjafredilegum &hrifum felodipins, pegar pad er gefid dyrum med edlilegan
bl6dprysting. Gildi pessara nidurstadna fyrir sjuklinga sem fa felodipin er ekki vitad. [ innri
gagnagrunni um 6ryggi sjuklinga hefur ekki verid greint fra kliniskum tilvikum um breytingar &
kjukum hja féstrum/nyburum sem fengu felodipin i médurkvidi.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Hydroxypropylsellulési
Hyprémelldsi 50 mPa s
Hyprémelldsi 10000 mPa s
Vatnsfrir mjolkursykur
Orkristalladur sellulési

PdAlyoxyl 40 vetnistengd laxerolia
Propylgallat

Natriumalsilikat
Natriumsterylfamarat

To6fluhtd

Carnauba vax

Gult jarnoxid (E172)
Hypromelldsi 6 mPa s
Macrogol 6000
Titantvioxid (E 171)

[Plendil 5 mg og 10 mg]
Carnauba vax

Raudbrunt jarnoxid (E172)
Gult jarnoxio (E172)
Hypromelldsi 6 mPa s
Macrogol 6000
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Titantvioxio (E 171)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

Hapéttni polyetylen glas med pdlypropylenloki
PVC/PVDC pynna og alpynna

Pakkningastaerd Innihald 6skju

20 toflur 2 pynnur med 10 toflum

28 toflur 4 pynnur med 7 toflum

30 toflur 3 pynnur med 10 téflum
1 glas med 30 t6flum

98 toflur 7 pynnur med 14 t6flum

100 toflur 10 pynnur med 10 t6flum

14 toflur 1 pynna med 14 toflum

20 toflur 2 pynnur med 10 t6flum

28 toflur 1 pynna med 28 toflum

2 pynnur med 14 t6flum
4 pynnur med 7 téflum

30 toflur 3 pynnur med 10 t6flum
1 glas med 30 t6flum

90 toflur 3 pynnur med 30 toflum
98 toflur 7 pynnur med 14 t6flum
100 toflur 1 glas med 100 t6flum
10 pynnur med 10 t6flum
14 toflur 1 pynna med 14 toflum
20 toflur 2 pynnur med 10 t6flum
28 toflur 1 pynna med 28 toflum

2 pynnur med 14 t6flum
4 pynnur med 7 téflum

30 toflur 1 glas med 30 t6flum

3 pynnur med 10 téflum
98 toflur 7 pynnur med 14 t6flum
100 toflur 1 glas med 100 t6flum

10 pynnur med 10 t6flum
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

<Dagsetning fyrstu (tgafu markadsleyfis: {DD manudur AAAA}.>
<Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD manudur AAAA}.>

<[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]>

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA} >

<{DD/MM/AAAA}.>

<{DD. manuour AAAA}.>

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands}.
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA

| 1. HEITI LYFS

Plendil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 2,5 mg fordatdflur
Plendil og tengd heiti (sja Vidauka I) 5 mg fordatdflur
Plendil og tengd heiti (sja Vidauka 1) 10 mg fordatoflur
[Sj& Vidauka | - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

felodipin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2,5 mg (eda 5 mg, eda 10 mg) felodipin

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa og polyoxyl 40 vetnistengda laxeroliu. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2,5 mg tafla 20 toflur
28 toflur
30 toflur
98 toflur
100 toflur

5 mg tafla 14 toflur
20 toflur
28 toflur
30 toflur
90 toflur
98 toflur
100 toflur

10 mg tafla 14 toflur
20 toflur
28 toflur
30 toflur
98 toflur
100 toflur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[o. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13.  LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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<Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.>

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

| 1. HEITI LYFS

Plendil og tengd heiti (sja Vidauka I) 2,5 mg fordatoflur
Plendil og tengd heiti (sja Vidauka I) 5 mg fordatdflur
Plendil og tengd heiti (sja Vidauka I) 10 mg fordatoflur
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

felodipin

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn}

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Plendil og tengd heiti (sj& Vidauka I) 2,5 mg [5 mg eda, 10 mg] fordatoflur
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
felodipin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plendil og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Plendil

Hvernig nota & Plendil

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Plendil

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk wnE

1. Upplysingar um Plendil og vid hverju pad er notad

Plendil inniheldur virka efnid felodipin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast kalsiumgangalokar. Lyfid
leekkar bl6dprysting med pvi ad vikka Gt grannar adar. Pad hefur ekki neikvaed ahrif &
hjartastarfsemina.

Plendil er notad vid haum blédprystingi og einnig vid hjarta- og brjostverk sem getur til deemis komid
fram vio areynslu eda streitu (hjartadng).

2. Adur en byrjad er ad nota Plendil

Ekki mé& nota Plendil

o ef pu ert pungud. Ef pa verdur pungud medan & medferd stendur skaltu segja lekninum eins
fljott fra pvi og haegt er.

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir felodipini eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pd ert med hjartabilun sem ekki hefur verid nagilega medhdndlud.

. ef pd ert med brétt hjartadrep (hjartaafall).
ef pa ert med nylegan brjostverk, eda hjartadng sem hefur stadid yfir i 15 minatur eda lengur
eda er alvarlegri en venjulega.

. ef pu ert med sjukdém i hjartalokum eda hjartavodvasjukdom, par til pa hefur reett vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Plendil, likt og 6nnur bldoprystingslaekkandi lyf, getur mjég sjaldan valdid mjég lagum blodprystingi
sem getur hja sumum sjaklingum valdid 6fullnzegjandi flaedi surefnis til hjarta. Einkenni mjog lags
bl6dprystings og 6fullnaegjandi flaedi strefnis til hjarta, eru oft sundl og brjostverkur. Leitadu strax til
neydarmottoku ef pa finnur fyrir pessum einkennum.

Leitio rada hja leekninum adur en Plendil er notad, sérstaklega ef pu ert med lifrarsjukdom.
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Notkun Plendil getur valdid bélgu i tanngdmum. Hugsadu vel um tennurnar til ad koma i veg fyrir ad
boélga myndist i gomunum (sja kafla 4).

Born
Notkun Plendil er ekki radlégd hja bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Plendil

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Sum lyf/jurtalyf geta haft ahrif & medferd med Plendil.Deemi um slik lyf eru:

o cimetidin (lyf vid magasari)

erythromycin (syklalyf)

itrakonazol (sveppalyf)

ketokonazol (sveppalyf)

lyf vio HIV sykingu/préteasahemlar (t.d. ritonavir)

lyf vio HIV sykingu (t.d. efavirenz, nevirapin)

fenytoin (flogaveikilyf)

karbamazepin (flogaveikilyf)

rifampicin (syklalyf)

barbitarét (Iyf sem eru notud vid kvida, svefnvandamalum og flogaveiki)
takrolimus (lyf sem er notad vid liffeeraflutning)

Lyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum) (jurtalyf notad vid punglyndi) geta dregid Gr
ahrifum Plendil og pvi skal fordast notkun peirra.

Notkun Plendil med mat eda drykk
Ekki drekka greipaldinsafa medan pu tekur Plendil, par sem pad getur aukid ahrif Plendil og hettuna &
aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Medganga
Ekki ma nota Plendil & medg6ngu.

Brjostagjof

Lattu lzekninn vita ef pd ert med barn & brjdsti eda radgerir ad vera med barn a brjosti. Notkun Plendil
er ekki radlogo hja konum med barn 4 brjosti, og laeknirinn geeti valid adra medferd fyrir pig ef pa vilt
vera med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Plendil getur haft litil eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pu feerd héfudverk, égledi,
sundl eda preytu geeti vidbragdshaefnin verid skert. Sérstaklega er radlagt ad geeta vartoar i upphafi
medferdar.

Plendil inniheldur laktésa og laxeroliu

Plendil inniheldur lakt6sa sem er sykurtegund. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa
samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Plendil inniheldur laxeroliu, sem getur valdid 6paegindum i maga og nidurgangi.

3. Hvernig nota & Plendil

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Taka skal Plendil fordatéflur ad morgni og gleypa med vatni. Ekki ma skipta, mylja eda tyggja
toflurnar. Taka ma lyfid milli mala eda eftir létta fitusnauda og kolvetnaskerta maltid.
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Har blédprystingur

Hefja skal medferd med 5 mg einu sinni & solarhring. Leeknirinn getur aukid skammtinn eda batt vid
6dru bléaprystingslekkandi lyfi ef naudsyn krefur. Venjulegur skammtur vid medhondlun pessa
sjukdéms i langan tima er 5-10 mg einu sinni & sélarhring. Hja 6ldrudum sjuklingum mé ihuga ad
byrja med 2,5 mg upphafsskammt.

Stédug hjartadng
Hefja skal medferd med 5 mg einu sinni & sélarhring og getur aukid skammtinn i 10 mg einu sinni &
solarhring ef porf er a.

Ef pu ert med lifrarsjukdém
Magn felodipins i bl6di geeti aukist. Laeknirinn geeti minnkad skammtinn.

Aldradir
Leeknirinn geeti byrjad medferdina med leegsta mogulega skammti.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur fleiri en radlagda skammta af Plendil geetir pa fengid mjog lagan bléadprysting og stundum
hjartslattartruflanir, hradan eda, mjog sjaldan, heegan hjartslatt. bvi er mikilveegt ad pa takir pann
skammtafjélda sem laeknirinn avisadi. Hafdu samstundis samband vid laekninn ef pa finnur fyrir
einkennum eins og yfirlidi, svima eda sundli.

Ef gleymist ad taka Plendil
Slepptu skammtinum ef pa gleymir ad taka toflu. Taktu naesta skammt & réttum tima. Ekki & ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Plendil
Ef p0 heettir ad taka lyfid geta einkennin komid aftur. Radfeerdu pig vid leekninn adur en pu hettir ad
taka lyfid. Leeknirinn mun radleggja pér hversu lengi pua att ad taka lyfio.

Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram, skal stédva notkun Plendil og hafa samstundis samband vid

leekninn:

o Ofnamisviobrogd: Einkennin geta m.a. verid upphleyptir flekkir i hd eda proti i andliti, vérum,
munni, tungu eda halsi.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komio fram. Flestar aukaverkanirnar koma fram i upphafi medferdar
eda eftir skammtasteekkun. Ef pessi einkenni koma fram eru pau yfirleitt skammvinn og dofna med
timanum. Hafdu samband vid lekninn ef einhvereftirfarandi einkenna koma fram og hverfa ekki.

Veg ofholdgun hefur komid fram i tannholdi hja sjuklingum med tannholdsbolgu. Heaegt er ad koma i
veg fyrir petta eda snda pessu vid med gddri tannhirdu.

Mjo6g algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
e Okklabjugur

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

e Hofudverkur
e Andlitsrodi
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Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
e Oedlilega hradur hjartslattur

Hjartslattartruflanir

Of lagur bloaprystingur (lagprystingur)

Ogledi

Kvidverkur

Brunatilfinning/naladofi/dofi

Utbrot eda kladi

Preyta

Sundl

Mjog sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
o Adsvif

Uppkost

Ofsaklaoi

Lidverkur

Vodvaverkur

Getuleysi/skert kynhvot

Koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Bélga i tannholdi

Aukning lifrarensima

HUdvidbrdgd vegna aukins ljosnaemis

Bélga i smaum &dum i hio

Tid pvaglat

Ofnamisvidbrogo t.d. hiti eda proti i vérum eda tungu

Adrar aukaverkanir geta komid fram. Leitadu til leeknisins ef aukaverkanir sem koma fram valda pér
Opaegindum eda eru Gvenjulegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir
i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Plendil

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, pynnunni og glasinu & eftir
»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad pakkningin er rifin eda skemmd.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Plendil inniheldur
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- Virka innihaldsefnid er felodipin. Hver tafla inniheldur 2,5 mg, 5 mg eda 10 mg felodipin.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni:
Hydroxypropylsellulési
Hypromell6si 50 mPa s
Hyprémellosi 10000 mPa s
Vatnsfrir mjolkursykur
Orkristalladur sellulosi
Pdlyoxyl 40 vetnistengd laxerolia
Propylgallat
Natriumalsilikat
Natriumsterylfimarat

Tofluhud:

Carnauba vax

Raudbrant jarnoxio (E172) (Einungis i Plendil 5 mg og 10 mg)
Gult jarnoxid (E172)

Hypromell6si 6 mPa s

Macrogol 6000

Titantvioxid (E 171)

Lysing & atliti Plendil og pakkningasteerdir

Plendil 2,5 mg fordatafla er gul, kringlott, tvikdpt, merkt med A/FL & annarri hlidinni og 2.5 & hinni,
pvermal er 8,5 mm.

Plendil 5 mg fordatafla er bleik, kringlott, tvikapt, merkt med A/Fm & annarri hlidinni og 5 & hinni,
pvermal er 9 mm.

Plendil 10 mg fordatafla er raudbrin, kringl6tt, tvikapt, merkt med A/FE a annarri hlidinni og 10 &
hinni, pvermal er 9 mm.

Pakkningasteerdir eru 20, 28, 30, 98 og 100 toflur.
Pakkningasteerdir eru 14, 20, 28, 30, 90, 98 og 100 toflur.
Pakkningasteerdir eru 14, 20, 28, 30, 98 og 100 t6flur.
Markadsleyfishafi og framleidandi

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki, Belgia, Bulgaria, Kréatia, Kypur, Tékkland, Danmdérk, Eistland, Finnland, Grikkland,
Ungverjaland, island, irland, italia, Lettland, Lithéen, Lixemburg, Malta, Holland, Noregur, Pélland,
Portugal, Rimenia, Slovakia, Spann, Svipjdd, Bretland: Plendil

Frakkland: Flodil

pyskaland: Modip
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italia: Feloday, Prevex

Portagal: Preslow

Svipjoad: Felodipin AstraZeneca

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands}.
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