111 PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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Pastaba:

Si Preparato charakteristiky santrauka, Zzenklinimas ir pakuotés lapelis yra i$dava pareikétos
nuomonés, su kuria yra susijes Sis Komisijos Sprendimas.

Si preparato informacija gali biti véliau atnaujinta valstybiy nariy kompetentingy institucijy kartu
su Referencine valstybe nare pagal procediras, iSdéstytas Direktyvos 2001/83/EK III antrastinés
dalies 4 skyriuje.

21



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

22



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Plendil ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Plendil ir susije¢ pavadinimai (zr. [ priedg) 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Plendil ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg felodipino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
Kiekvienoje tabletéje yra 28 mg laktozés ir 2,5 mg polioksil 40 hidrinto riciny aliejaus.

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg felodipino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
Kiekvienoje tabletéje yra 28 mg laktozés ir 5 mg polioksil 40 hidrinto riciny aliejaus.

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg felodipino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
Kiekvienoje tabletéje yra 28 mg laktozés ir 10 mg polioksil 40 hidrinto riciny aliejaus.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté

Tableté yra geltona, apvali, abipus iSgaubta, vienoje puséje pazenklinta ,,A/FL”, kitoje — ,,2.5”, jos
skersmuo — 8,5 mm.

Tableté yra rozing, apvali, abipus i§gaubta, vienoje puséje paZenklinta ,,A/Fm”, kitoje —,,5”, jos
skersmuo — 9 mm.

Tableté yra rausvai ruda, apvali, abipus iSgaubta, vienoje pus¢je pazenklinta ,,A/FE”, kitoje —,,10”, jos
skersmuo — 9 mm.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Hipertenzija.
Stabilioji kraitinés angina.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Hipertenzija

Dozé parenkama individualiai. Gydymg galima pradéti nuo 5 mg 1 kartg per parg. Priklausomai nuo
organizmo reakcijos, esant reikalui dozg galima sumazinti iki 2,5 mg arba padidinti iki 10 mg per para.
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Prireikus kartu galima skirti kito vaistinio preparato nuo hipertenzijos. Jprastiné palaikomoji dozé —
5 mg 1 kartg per parg.

Kritinés angina
Dozé parenkama individualiai. Pradiné dozé — 5 mg 1 karta per para, prireikus jg galima padidinti iki
10 mg 1 kartg per para.

Senyvo amZiaus populiacija
Reikia apsvarstyti tikslinguma pradéti gydyti nuo maziausios galimos dozés.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, plazmoje gali susidaryti didesné felodipino koncentracija,
jiems gali pakakti mazesnés dozés (7r. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Hipertenzija serganciy vaiky gydymo felodipinu klinikiniy tyrimy patirties yra nedaug (zr. 5.1 ir 5.2
sk.).

Vartojimo metodas

Sias tabletes reikia vartoti ryte (nuryti uzgeriant vandeniu). Jy negalima dalyti, traiskyti ar kramtyti,
kad biity i$saugota savybé atpalaiduoti veikliaja medziaga ilgiau. Sias tabletés galima gerti nevalgius
arba po lengvo valgio, kuriame néra nei daug riebaly, nei angliavandeniy.

4.3 Kontraindikacijos

Néstumas.

Padidéjes jautrumas felodipinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
Nekompensuotas Sirdies nepakankamumas.

Uminis miokardo infarktas.

Nestabilioji kriitinés angina.

Sirdies voztuvy obstrukcija, reik§mingai trikdanti kraujotaka.

Dinaminé $irdies nutekamyjy taky obstrukcija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Felodipino veiksmingumas ir saugumas hipertenzinéms jos btikléms, kurioms gydyti reikalinga
neatidéliotina medicininé pagalba, netirtas.

Felodipinas gali sukelti ryskia hipotenzija ir su ja susijusig tachikardija, dél kurios Siam poveikiui
jautriems pacientams gali pasireiksti miokardo iSemija.

Felodiping eliminuoja kepenys, todél esant akivaizdziai sutrikusiai jy funkcijai tikétina didesné
terapiné koncentracija ir stipresnis poveikis (taip pat zr. 4.2 skyriy).

Kartu vartojant vaistiniy preparaty, kurie stipriai indukuoja arba slopina CYP3 A4 fermentus,
felodipino koncentracija plazmoje atitinkamai labai sumazéja arba padidéja. Dél to tokiy deriniy reikia

vengti (zr. 4.5 skyriy).

Plendil sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Plendil sudétyje yra riciny aliejaus, kuris gali sukelti skrandzio sutrikimy ir viduriavima.
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Gauta praneSimy apie nezymy danteny iSves€jima, pasireiskusj isreikstu gingivitu ar periodontitu
sergantiems pacientams. Sio sutrikimo iS§vengti ar jj pasalinti gali padéti kruopsti danty higiena.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Felodiping metabolizuoja kepeny citochromas P450 3A4 (CYP3A4). Kartu vartojamos CYP3A4
sistemos fermentus veikianCios medziagos gali keisti felodipino koncentracijg plazmoje.

Su fermentais susijusi sgveika
Citochromo P450 izofermenta 3A4 slopinancios ir ji indukuojanc¢ios medziagos gali keisti felodipino
koncentracija plazmoje.

Sqveika, dél kurios padidéja felodipino koncentracija plazmoje

Nustatyta, kad CYP3A4 fermenty inhibitoriai didina felodipino koncentracija plazmoje. Kartu
vartojant itrakonazolo, kuris stipriai slopina CYP3A4, felodipino C.x padidéja 8, o AUC — 6 kartus.
Kartu vartojant eritromicino, felodipino C..x ir AUC padidéja po mazdaug 2,5 karto. Cimetidinas
sukelé felodipino Cpax ir AUC padidéjima mazdaug po 55 %. Deriniy su stipriais CYP3A4
inhibitoriais reikia vengti.

Jei kartu vartojant stipriai CYP3A4 slopinan¢iy medziagy padidéjus felodipino ekspozicijai pasireiksty
klinikai reik§Smingy nepageidaujamy reiskiniy, reikia apsvarstyti biitinybe koreguoti felodipino dozg ir
(arba) nutraukti CYP3A4 inhibitoriaus vartojima.

PavyzdZiai:

cimetidinas;

eritromicinas;

itrakonazolas;

ketokonazolas;

vaistiniai preparatai nuo ZIV — proteazés inhibitoriai (pvz., ritonaviras);
kai kurie greipfruty sul¢iy flavonoidai.

Vartojant felodipino tableciy, negalima gerti greipfruty suliy.

Sqveika, dél kurios sumazéja felodipino koncentracija plazmoje

Nustatyta, kad citochromo P450 3A4 sistemos fermenty induktoriai mazina felodipino koncentracija
plazmoje. Kartu vartojant karbamazepino, fenitoino ar fenobarbitalio, felodipino C..x sumazéjo 82 %,
0 AUC - 96 %. Deriniy su stipriais CYP3A4 induktoriais reikia vengti.

Jeigu kartu vartojant stipriai CYP3A4 slopinanciy medziagy sumazéjus felodipino ekspozicijai jis bty
neveiksmingas, reikia apsvarstyti biitinybe koreguoti felodipino dozg ir (arba) nutraukti CYP3A4
induktoriaus vartojima.

PavyzdZiai:

fenitoinas;

karbamazepinas;

rifampicinas;

barbitiratai;

efavirenzas;

nevirapinas;

Hypericum perforatum (jonazolé).

Kita sgveika
Takrolimuzas. Felodipinas gali padidinti takrolimuzo koncentracija. Vartojant kartu, reikia nuolat tirti

takrolimuzo koncentracijg serume ir prireikus koreguoti jo doze.

Ciklosporinas. Ciklosporino koncentracijos plazmoje felodipinas neveikia.
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4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Felodipino negalima vartoti néstumo metu. Ikiklinikiniy toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu
rasta vaisiaus vystymosi sutrikimy, kurie laikomi pasireiSkusiais dél felodipino farmakologinio
poveikio.

Zindymas
Felodipino rasta motinos piene. Informacijos apie Sio vaistinio preparato poveikj kadikiui nepakanka,

todé¢l zindymo laikotarpiu jo vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas

Poveikio pacienty vaisingumui duomeny néra. Ikiklinikiniai poveikio Ziurkiy reprodukcijai tyrimai (Zr.
5.3 skyriy) parodé panasiy ] terapines felodipino doziy poveikj vaisiaus vystymuisi, bet jtakos
vaisingumui — ne.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Felodipinas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniSkai. Jeigu felodipino
vartojanc¢iam pacientui pasireiksty galvos skausmas, pykinimas, galvos svaigimas arba nuovargis, tai
gali sutrikti jo reakcija. Rekomenduojamos atsargumo priemonés, ypa¢ pradedant vartoti Sio vaistinio
preparato.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Felodipinas gali sukelti paraudima priplaidus kraujo, galvos skausma, palpitacija, galvos svaigima ir
nuovargj. Dauguma $iy nepageidaujamy reakcijy priklauso nuo dozés ir pasireiSkia pradedant vartoti
Sio vaistinio preparato arba padidinus jo dozg¢. Paprastai jos btina trumpalaikés ir ilgainiui silpnéja.

Vartojant felodipino, gali pasireiksti nuo dozés priklausomas kulk$niy patinimas, kurio priezastis —
ikikapiliariniy kraujagysliy iSsiplétimas (su bendru skys¢iy susilaikymu organizme jis nesusijes).

Gauta pranesimy apie iSreikStu gingivitu ar periodontitu sergan¢iy pacienty danteny nezymy
padidéjima. Jo galima i§vengti ar jj sumazinti kruop$¢iai laikantis burnos higienos.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Zemiau nurodytos nepageidaujamos reakcijos pastebétos klinikiniy tyrimy metu ir vaistui esant
rinkoje.

DaZniais apibadinami taip:

o labai dazni (>1/10);

dazni (nuo >1/100 iki <1/10);
nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100);
reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000);
labai reti (<1/10 000).

1 lentelé. Nepageidaujamas poveikis

Organy sistema Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos skausmas

Nedazni Galvos svaigimas, parestezija
Sirdies sutrikimai Nedazni Tachikardija, palpitacija
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Paraudimas priplaidus kraujo

Nedazni Hipotenzija

Reti Sinkopé
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Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni Pykinimas, pilvo skausmas
Reti Vémimas
Labai reti Danteny hiperplazija, gingivitas
Kepeny, tulZies puslés ir lataky Labai reti Padidéjusi kepeny fermenty
sutrikimai koncentracija
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | NedaZni ISbérimas, niezulys
Reti dilgéline
Labai reti Padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcijos, leukocitoklastinis
vaskulitas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Reti Avrtralgija, mialgija
audinio sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Labai reti Poliakiurija
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai | Reti Impotencija ar seksualiné
disfunkcija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai dazni | Periferiné edema
vietos paZeidimai Nedazni Nuovargis
Labai reti Padidéjusio jautrumo reakcijos,
pvz., angioedema, kar§¢iavimas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimas gali sukelti per didelj periferiniy kraujagysliy iSsiplétima, ryskia hipotenzija ir (kartais)
bradikardija.

Gydymas
Jei tikslinga (per 1 val. po perdozavimo), duodama gerti aktyvintosios anglies, plaunamas skrandis.

Jei pasireiske sunki hipotenzija, reikia taikyti simptominj gydyma.

Pacientas paguldomas, pakeliamos jo kojos. Jei yra bradikardija, leidZiama 0,5-1 mg atropino j vena.
Jei to nepakanka, didinamas plazmos tiiris infuzuojant, pvz., gliukozes, natrio chlorido ar dekstrano
tirpalo. Jei nurodyty priemoniy nepakanka, galima skirti simpatomimetiky, labiausiai veikian¢iy alfa;
adrenerginius receptorius.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kalcio kanaly blokatoriai, dihidropiridino dariniai, ATC kodas — CO8CAQ2.

Veikimo mechanizmas

Felodipinas yra kraujagysléms selektyvus kalcio antagonistas, kuris maZina sisteminj kraujagysliy
pasipriesinima, todél mazina arterinj kraujosptidj. Dél didelio selektyvumo arterioliy lygiesiems
raumenims felodipino terapinés dozés tiesiogiai neveikia Sirdies kontraktiliSkumo ir laidumo. Jis
neveikia veny lygiyjy raumeny ir adrenerginio vazomotorikos reguliavimo, todél nesukelia
ortostatinés hipotenzijos.

Felodipinas $iek tiek didina natrio ir $lapimo i8siskyrima, skyséiy susilaikymo jis nesukelia.
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Farmakodinaminis poveikis

Felodipinas yra veiksmingas bet kokio laipsnio hipertenzijai gydyti. Ji galima vartoti monoterapijai
arba, norint stipresnio antihipertenzinio poveikio, derinyje su Kitais vaistiniais preparatais nuo
hipertenzijos, pvz., beta adrenoblokatoriais, diuretikais arba AKF inhibitoriais. Felodipinas maZina
sistolinj ir diastolinj kraujosptidj, jj galima vartoti ir esant izoliuotai sistolinei hipertenzijai.

Felodipinas gerina miokardo aprapinimo deguonimi ir jo poreikio santykj, todél maZina iSemijg ir
saugo nuo kriitinés anginos. Sis vaistas ple¢ia epikardo arterijas ir arterioles, todél mazina vainikiniy
arterijy pasipriesinima, gerina vainiking kraujotaka ir miokardo apriipinima deguonimi. D¢l felodipino
sukelto sisteminio kraujosptidzio sumazéjimo sumazéja kairiojo Sirdies skilvelio pokriivis ir deguonies
poreikis miokarde.

Felodipinas gerina fizinio krtivio toleravimg ir retina kriitinés anginos priepuolius pacientams,
sergantiems stabiligja jtampos kriitinés angina. Pacientams, sergantiems stabiligja kriitinés angina,
felodipino galima vartoti monoterapijai ar kartu su beta adrenoblokatoriais.

Poveikis kraujotakai

Svarbiausias felodipino poveikis kraujotakai — bendrojo periferinio kraujagysliy pasipriesinimo
sumazéjimas, dél kurio sumazéja ir kraujospadis. Sie poveikiai priklauso nuo dozés. Dazniausiai
kraujospiidzio sumazéjimas pastebimas pragjus 2 val. po pirmosios dozés i§gérimo ir trunka bent 24
val. Santykis tarp minimalaus ir maksimalaus jo sumazéjimo paprastai biina gerokai didesnis kaip
50 %.

Felodipino koncentracija plazmoje tiesiogiai koreliuoja su bendrojo periferinio pasiprieSinimo ir
kraujospiidzio sumazéjimu.

Poveikis Sirdziai
Gydomosiomis dozémis vartojamas felodipinas Sirdies kontraktiliSkumo, atrioventrikulinio mazgo
laidumo ir refrakteriSkumo neveikia.

Jei felodipinu gydomas hipertenzija sergantis pacientas, kurio kairysis skilvelis hipertrofaves, tai jo
hipertrofija reikSmingai sumazéja.

Poveikis inkstams

Felodipinas mazina isfiltruoto natrio reabsorbcijg inksty kanaléliuose, todél didina jo iSskyrima ir
diureze. Kalio kiekio paros $lapime felodipinas neveikia. Jis mazina inksty kraujagysliy
pasipriesinima. Albuminy i§skyrimo su $lapimu felodipinas neveikia.

Transplantuoty inksty recipientams, gydomiems ciklosporinu, felodipinas mazina kraujospudj, gerina
inksty kraujotakg ir didina glomeruly filtracijos greitj. Felodipinas taip pat gali pagerinti persodinto
inksto funkcija ankstyvuoju laikotarpiu po transplantacijos.

Klinikinis veiksmingumas

HOT (optimalaus hipertenzijos gydymo, angl. Hypertension Optimal Treatment) tyrimo metu tirta
felodipino, kaip pagrindinio vaistinio preparato nuo hipertenzijos, jtaka sunkiy Sirdies ir kraujagysliy
sistemos komplikacijy (iminio miokardo infarkto, insulto ir kardiovaskulinés mirties) pasireiskimui,
kai diastolinj kraujospiidj siekiama sumazinti iki <90 mmHg, < 85 mmHg arba < 80 mm Hg.

18 790 hipertenzija sergan¢iy 50-80 mety amziaus pacienty, kuriy diastolinis kraujospiidis buvo
100-115 mmHg, stebéta vidutini$kai 3,8 mety (diapazonas — nuo 3,3 iki 4,9). Felodipinas vartotas
vienas arba kartu su beta blokatoriumi ir (ar) AKF inhibitoriumi ir (ar) diuretiku. Tyrimas parodé
palanky poveiki: sistolinis kraujosptidis sumazéjo iki 139 mmHg, o diastolinis — iki 83 mm Hg.

STOP-2 (Svedijoje atliktame senyvy pacienty antrame hipertenzijos tyrime, angl. Swedish Trial in Old

Patients with Hypertension-2 study) dalyvavo 6614 pacienty nuo 70 iki 84 mety. Nustatyta, kad

dihidropiridino grupés kalcio antagonisty (felodipino ir isradipino) profilaktinis poveikis sergamumui
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Sirdies ir kraujagysliy ligomis bei mirstamumui nuo jy yra toks pats kaip kity daznai vartojamy grupiy
vaistiniy preparaty nuo hipertenzijos (AKF inhibitoriy, beta blokatoriy, diuretiky).

Vaiky populiacija

Hipertenzija serganciy vaiky gydymo felodipinu klinikiniy tyrimy patirties yra nedaug. Atsitiktinés
atrankos dvigubai koduotame 3 savai¢iy trukmés lygiagreéiy grupiy tyrime dalyvavo pirmine
hipertenzija sirge 6-16 mety vaikai. Jo metu lygintas 1 karta per parg vartotos felodipino 2,5 mg dozés
(n = 33), 5 mg dozés (n = 33), 10 mg dozés (n = 31) ir placebo (n = 35) antihipertenzinis poveikis. Sis
tyrimas felodipino veiksmingumo 6-16 mety vaiky kraujosptidziui mazinti neparodé (zr. 4.2 skyriy).

llgalaikis felodipino poveikis augimui, brendimui ir bendram vystymuisi netirtas. Taip pat neaisku, ar
ilgalaikis gydymas nuo hipertenzijos vaikystéje sumazina sergamumg Sirdies ir kraujagysliy ligomis
bei mirStamuma nuo jy suaugus.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Vartojamos pailginto atpalaidavimo felodipino tabletés, i$ kuriy jis visas absorbuojamas virskinimo

trakte. Felodipino sisteminis biologinis prieinamumas yra mazdaug 15 % (vartojant terapinémis
dozémis, nuo dozés nepriklauso). Felodipino absorbcijos faze, vartojant pailginto atpalaidavimo
Vartojant pailginto atpalaidavimo forma, didZiausia koncentracija plazmoje susidaro per (tyax) 3-5 val.
Riebus maistas didina felodipino absorbcijos greitj, bet ne masta.

Pasiskirstymas
Mazdaug 99 % felodipino biina prisijungusio prie plazmos baltymy, daugiausia albuminy frakcijos.

Pusiausvyrinis pasiskirstymo taris yra mazdaug 10 I/kg.

Biotransformacija

Didelg felodipino dalj metabolizuoja kepeny citochromo P450 3A4 (CYP3A4) fermentai, visi
identifikuoti jo metabolitai yra neaktyvis. Felodipino klirensas yra didelis (kraujo — vidutiniSkai 1200
ml/min.). llgai vartojant felodipino, reikSmingas jo kaupimasis nevyksta.

Senyvy ir sutrikusig kepeny funkcijg turinciy pacienty plazmoje vidutiné felodipino koncentracija
biina didesné negu jaunesniy. Sutrikus inksty funkcijai (net kai atliekamos hemodializés), felodipino
farmakokinetika nepakinta.

Eliminacija

Felodipino pusinis eliminacijos laikas yra mazdaug 25 val., jo pusiausvyriné koncentracija susidaro po
5 dieny. Ilgalaikis vartojimas kaupimosi rizikos nekelia. Mazdaug 70 % pavartotos dozés isskiriama su
Slapimu metabolity pavidalu, likusioji dalis patenka j i$matas. Maziau kaip 0,5 % dozés patenka |
Slapima nepakitusio vaistinio preparato pavidalu.

Tiesinis / netiesinis pobiidis
Terapinémis dozémis (2,5-10 mg) vartojamo felodipino koncentracija plazmoje biina tiesiogiai
proporcinga dozei.

Vaiky populiacija

Vienos 5 mg pailginto atpalaidavimo felodipino dozés farmakokinetikos tyrimas, kuriame dalyvavo
nedaug (n = 12) 6-16 mety vaiky, pastebimos felodipino AUC, C sy ir pusinio laiko priklausomybés
nuo amziaus neparodé.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis reprodukcijai

Tiriant felodipino poveikj Ziurkiy vaisingumui ir bendrajam reprodukciniam pajégumui, vidutinés ir

didelés dozés grupiy gyviinams prailgéjo ir pasunkéjo atsivedimas, daugiau zuvo jy vaisiy ir ka tik
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gimusiy jaunikliy. Manoma, kad $io poveikio prieZastis — gimdos susitraukimy susilpnéjimas nuo
dideliy felodipino doziy. Nuo doziy, atitinkané¢iy terapines Zmogui, Ziurkiy vaisingumas nesutriko.

Poveikio triusiy reprodukcijai tyrimai parodé nuo dozés priklausoma laiking pateliy (motiny) pieno
liauky padidéjimg ir nuo dozés priklausomy Vaisiaus pirSty anomalijy. Vaisiy apsigimimy rasta
felodipino davus ankstyvuoju jy vystymosi laikotarpiu (iki 15 vaikingumo laikotarpio dienos). Tiriant
poveikj bezdzioniy reprodukcijai, rasta nenormali distalinés falangos ar falangy padétis.

Daugiau reiksmingy ikiklinikiniy duomeny negauta. Poveikio normaly kraujosptid] turin¢iy gyviiny
reprodukcijai tyrimy radiniai laikomi susijusiais su farmakologiniu felodipino poveikiu. Siy duomeny
reik§mé felodipino vartojantiems pacientams neaidki. Vis délto pazymétina, kad perzitréjus vidiniy
pacienty saugumo duomeny baziy informacijg, nepranesta apie Zmogaus (vaisiaus ar naujagimio)
falangy poky¢iy, susijusiy felodipino poveikiu in utero, atvejus.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys
Hidroksipropilceliuliozé
Hipromeliozé 50 mPa-s
Hipromelioz¢ 10000 mPa-s
Bevandené laktozé

Mikrokristaliné celiuliozé
Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Propilo galatas

Natrio aliuminio- silikatas

Natrio stearilfumaratas

Tabletés dangalas

Karnaubo vaskas

Geltonasis geleZies oksidas (E172)
Hipromelioz¢ 6 mPa-s

Makrogolis 6000

Titano dioksidas (E171)

[Plendil 5 mg ir 10 mg]

Karnaubo vaskas

Raudonasis geleZies oksidas (E172)
Geltonasis geleZies oksidas (E172)
Hipromeliozé 6 mPa-s

Makrogolis 6000

Titano dioksidas (E171)

6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Didelio tankio polietileninis buteliukas su polipropileniniu dangteliu.
PVC/PVDC lizdinés plokstelés ir aliumininés lizdinés plokstelés.

Pakuotés dydis Dézutés (pakuotés) turinys
20 tableciy 2 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
28 tableteés 4 lizdinés plokstelés po 7 tabletes
30 tableciy 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
1 buteliukas (30 tableciy)
98 tabletes 7 lizdinés plokstelés po 14 tableciy
100 tableciy 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy
14 tableciy 1 lizdiné plokstele (14 tableciy)
20 tableciy 2 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
28 tabletes 1 lizdiné plokstelée (28 tabletés)
2 lizdinés plokstelés po 14 tableciy
4 lizdinés plokstelés po 7 tabletes
30 tableciy 3 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
1 buteliukas (30 tableciy)
90 tableciy 3 lizdinés plokstelés po 30 tableciy
98 tabletes 7 lizdinés plokstelés po 14 tableciy
100 tableciy 1 buteliukas (100 tableciy)
10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy
14 tableciy 1 lizdiné plokstele (14 tableciy)
20 tableciy 2 lizdinés plokstelés po 10 tableciy
28 tabletes 1 lizdiné plokstelée (28 tabletés)
2 lizdinés plokstelés po 14 tableciy
4 lizdines plokstelés po 7 tabletes
30 tableciy 1 buteliukas (30 tableciy)
3 lizdineés plokstelés po 10 tableciy
98 tabletés 7 lizdinés plokstelés po 14 tableciy
100 tableciy 1 buteliukas (100 tableciy)

10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableciy

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (jraSyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.}>
<{Faksas}>

<{El. paStas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIAI
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[IraSyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

<Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}>
<Rinkodaros teisé¢ paskutinj kartg atnaujinta {MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}>

<[Ira8yti nacionalinius duomenis|>

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
<{MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}>
<[Irasyti nacionalinius duomenis]>

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama {Valstybés narés /Agentiiros} tinklalapyje
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plendil ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Plendil ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Plendil ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

Felodipinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg felodipino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir makrogolglicerolio hidroksistearato. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2,5 mg tableté 20 tableciy
28 tabletés
30 tableciy
98 tabletes
100 tableciy

5 mg tablete 14 tableciy
20 tableciy
28 tabletes
30 tableciy
90 tableciy
98 tabletes
100 tableciy

10 mg tableté 14 tableciy
20 tableciy
28 tableteés
30 tableciy
98 tabletés
100 tableciy

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (jraSyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

| 12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.>

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Plendil ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Plendil ir susije pavadinimai (Zr. [ priedg) 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Plendil ir susije¢ pavadinimai (Zr. [ priedg) 10 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]

Felodipinum

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Plendil ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés
[Zr. I prieda — jra$yti nacionalinius duomenis]
Felodipinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Plendil ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Plendil
Kaip vartoti Plendil

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Plendil

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Plendil ir kam jis vartojamas

Plendil veikioji medziaga yra felodipinas, kuris priklauso vaisty, vadinamy kalcio antagonistais,
grupei. Jis plecia smulkigsias kraujagysles, todél mazina kraujosptdj. Sirdies veiklos Sis vaistas
netrikdo.

Plendil vartojamas padidéjusiam kraujospiidziui mazinti (hipertenzijai gydyti) ir Sirdies (kriitinés)
skausmui, kurj sukelia, pvz., fizinis kriivis arba stresas (kriitinés anginai) gydyti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Plendil

Plendil vartoti negalima:

- jeigu Jas esate néscia. Jeigu pastotuméte, kai vartojate Sio vaisto, apie tai nedelsdama
pasakykite gydytojui;

- jeigu yra alergija felodipinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu Jis sergate nekompensuotu Sirdies nepakankamumu;

- jeigu Jus istiko iminis miokardo infarktas (Sirdies priepuolis);

- jeigu Jums neseniai pradéjo skaudéti kriiting arba istiko kriitinés anginos priepuolis, kuris tesiasi
15 minuéiy ar ilgiau arba yra stipresnis negu jprastai;

- jeigu Jis sergate Sirdies voztuvy arba Sirdies raumens liga, apie kurig dar nepakalbéjote su

gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Plendil (kaip ir kiti kraujospiidzio mazinamieji vaistai) retais atvejais gali labai sumazinti kraujosptdj
ir dél to sutrikdyti kai kuriy pacienty Sirdies kraujotaka. Pernelyg sumazéjusio kraujosptudzio ir
nepakankamos Sirdies kraujotakos simptomai daznai biina galvos svaigimas ir kriitinés skausmas. Jy
pajute, nedelsdami kreipkités skubios pagalbos.

Pries vartodami Plendil, pasikonsultuokite su gydytoju, ypac jeigu Jiisy kepenys nesveikos.
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Vartojant Plendil, gali iSveséti Jasy dantenos. Pasirfipinkite kruop$éia burnos ertmés higiena, kuri gali
Jums padéti to iSvengti (Zr. 4 skyriy).

Vaikams
Vaikams Plendil vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Plendil

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Kai kurie kiti vaistai, jskaitant augalinius, gali turéti jtakos Plendil poveikiui. Jy pavyzdZiai yra:
o cimetidinas (vaistas skrandZio opai gydyti);

eritromicinas (vaistas infekcinéms ligoms gydyti);

itrakonazolas (vaistas grybeliy sukeltoms ligoms gydyti);

ketokonazolas (vaistas grybeliy sukeltoms ligoms gydyti);

vaistai ZIV infekcijai gydyti — proteazés inhibitoriai, pvz., ritonaviras;

kiti vaistai ZIV infekcijai gydyti, pvz., efavirenzas, nevirapinas;

fenitoinas (vaistas epilepsijai gydyti);

karbamazepinas (vaistas epilepsijai gydyti);

rifampicinas (vaistas infekcinéms ligoms gydyti);

barbitiiratai (vaistai nerimui, miego sutrikimams ir epilepsijai gydyti);

takrolimuzas (dél organy persodinimo vartojamas vaistas).

Be to, Plendil poveikj gali susilpninti vaistai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum),
t.y. augaliniai vaistai depresijai gydyti, todél jy kartu vartoti negalima.

Plendil vartojimas su maistu ir gérimais
Jeigu vartojate Plendil, negerkite greipfruty suléiy, nes jos gali sustiprinti Sio vaisto poveikj ir
padidinti Salutinio poveikio rizika.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Neéstumas
Nevartokite Plendil, jeigu esate néscia.

Zindymo laikotarpis )
Jeigu zindote arba ruoSiatés pradéti zindyti kudikj, apie tai pasakykite gydytojui. Zindyvéms Plendil
vartoti nerekomenduojama, todél, jei norite zindyti, gydytojas gali Jums parinkti kitg vaista.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Plendil gali silpnai arba vidutiniskai paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu pradéty
skaudéti galva, pykinti, svaigti galva arba pasijusty nuovargis, tai gali sutrikti reakcija.
Rekomenduojamos atsargumo priemonés, ypa¢ pradedant vartoti Sio vaisto.

Plendil sudétyje yra laktozés ir riciny aliejaus
Sio vaisto sudétyje yra laktozés (tam tikro angliavandenio). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad

netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, pasitarkite su juo, prie§ pradédami vartoti §io vaisto.

Plendil sudétyje esantis riciny aliejus gali sukelti skrandzio sutrikimy ir viduriavima.

3. Kaip vartoti Plendil
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Plendil pailginto atpalaidavimo tabletes reikia vartoti ryte (nuryti uzgeriant vandeniu). Tabletés
negalima dalyti, traiSkyti ar kramtyti. Sj vaista galima gerti nevalgius arba po lengvo valgio, kuriame
néra nei daug riebaly, nei angliavandeniy.
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Hipertenzija

Pradiné dozé — 5 mg 1 kartg per para. Prireikus gydytojas gali ja padidinti arba papildomai skirti kito
kraujospiidj mazinancio vaisto. [prastiné doze ilgalaikiam gydymui — 5-10 mg 1 kartg per para.
Senyviems zmonéms gydytojas i$ pradziy gali skirti 2,5 mg per para.

Stabilioji kriitinés angina
Pradiné dozé — 5 mg 1 kartg per para. Prireikus gydytojas gali jg padidinti iki 10 mg 1 karta per para.

Jeigu Jiisy kepenys nesveikos
Kraujyje gali susidaryti didesné felodipino koncentracija, todél gydytojas gali skirti mazesng jo doze.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Plendil doze

I$gérus daugiau Plendil doziy negu rekomenduojama, gali labai sumazéti kraujospuidis ir kartais
pasijausti palpitacija (Sirdies plakimas), padaznéti arba (retais atvejais) suretéti Sirdies susitraukimai.
Dél to labai svarbu vartoti tokia doze, kokig nurodé gydytojas. Jei pasireiksty alpimas, apsvaigimas ar
galvos svaigimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Pamirsus pavartoti Plendil
Jeigu pamirStuméte iSgerti tablete, tai uzmirsta doze praleiskite, o kita gerkite jprastu laiku. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Plendil
Jeigu $io vaisto vartojimag nutrauktuméte, liga gali atsinaujinti. Prie$ nutraukdami Plendil vartojima,
pasikonsultuokite su gydytoju, kuris Jums patars, kiek laiko vartoti $io vaisto.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami nutraukite Plendil vartojima ir kreipkités j gydytoja, jeigu:
o prasidéty padidéjusio jautrumo ar alerginé reakcija. Galimi jos poZymiai yra iskile gumbai odoje
(ruplé) arba veido, lapy, burnos ertmés, liezuvio patinimas ar gerkly pabrinkimas.

Nustatytas Zemiau iSvardytas Salutinis poveikis. Dauguma isvardyty reakcijy pasireiskia pradedant
vartoti §io vaisto arba padidinus jo doze. Dazniausiai jos btina trumpalaikés ir ilgainiui silpnéja. Jeigu
kuris nors i§ Zemiau i§vardyty simptomy nepraeity, kreipkités j gydytoja.

UZzfiksuota nezymaus danteny padidéjimo atvejy burnos ertmés uzdegimu (gingivitu ar periodontitu)
sirgusiems pacientams. Jo galima i§vengti ar jj sumazinti kruopsciai laikantis burnos higienos.

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
o kulk$niy patinimas.

Daznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zzmoniy):
. galvos skausmas;
o paraudimas pripliidus kraujo.

Nedaznas (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 zmoniy):
. nenormaliai dazni Sirdies susitraukimai;

. jauciamas Sirdies plakimas (palpitacija);
. per Zemas kraujospudis (hipotenzija);

. pykinimas;
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pilvo skausmas;

deginimo, dilgéiojimo pojiitis ar nejautra;
iSbérimas ar niezulys;

nuovargis;

galvos svaigimas.

Retas (gali pasireiksti iki 1 i§ 1000 zmoniy):
alpimas;

vémimas;

dilgéling;

sanariy skausmas;

raumeny skausmas;

impotencija ar sutrikusi lytiné funkcija.

Labai retas (gali pasireiksti iki 1 i$ 10 000 zmoniy):

gingivitas (danteny paburkimas);

padidéjes kepeny fermenty kiekis;

odos reakcijos dél padidéjusio jautrumo saulés Sviesai;

odos smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas;

padaznéjes Slapinimasis;

padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., kar§¢iavimas ar lipy ir liezuvio patinimas.

Gali pasireiksti kitoks Salutinis poveikis. Jeigu, vartodami Plendil, pajustuméte varginancig ar
nejprasta reakcija, neatidéliodami kreipkités j gydytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie

Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline

praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos

apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Plendil

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,, Tinka iki* , lizdinés plokstelés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui

pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebétuméte, kad jo pakuoté atplésta ar pazeista.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Plendil sudétis

Veiklioji medziaga yra felodipinas. Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg, 5 mg arba 10 mg felodipino.
Pagalbinés medZiagos:

Tabletés branduolys
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Hidroksipropilceliuliozé
Hipromeliozé 50 mPa-s
Hipromelioz¢ 10000 mPa-s
Bevandené laktozé

Mikrokristaliné celiuliozé
Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Propilo galatas

Natrio aliuminio- silikatas

Natrio stearilfumaratas

Tabletés dangalas

Karnaubo vaskas

Raudonasis geleZies oksidas (E172) (tik Plendil 5 mg ir 10 mg)
Geltonasis geleZies oksidas (E172)

Hipromeliozé 6 mPa-s

Makrogolis 6000

Titano dioksidas (E171)

Plendil iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Plendil 2,5 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra geltona, apvali, abipus iSgaubta, vienoje pus¢je
paZenklinta ,,A/FL”, kitoje — ,,2.5”, jos skersmuo — 8,5 mm.

Plendil 5 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra rozing, apvali, abipus iSgaubta, vienoje pus¢je
paZenklinta ,,A/Fm”, kitoje —,,5”, jos skersmuo — 9 mm.

Plendil 10 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra rausvai ruda, apvali, abipus iSgaubta, vienoje puséje
paZenklinta ,,A/FE”, kitoje —,,10”, jos skersmuo — 9 mm.

Pakuotéje yra 20, 28, 30, 98 arba 100 tableciy.
Pakuotéje yra 14, 20, 28, 30, 90, 98 arba 100 tableciy.
Pakuotéje yra 14, 20, 28, 30, 98 arba 100 tableciy.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Irasyti nacionalinius duomenis]
[Zr. 1 prieda (jrasyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{El. pastas}>

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:
Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Suomija, Graikija,
Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija,
Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté: Plendil

Pranciizija: Flodil

Vokietija: Modip

Italija: Feloday, Prevex
Portugalija: Preslow

Svedija: Felodipin AstraZeneca

[Zr. 1 prieda (jraSyti nacionalinius duomenis)]
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}
[iraSyti nacionalinius duomenis]

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama {Valstybés narés /Agentaros} tinklalapyje
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