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Klausimai ir atsakymai dél Plendil ir susijusiy pavadinimy
(felodipino 2,5, 5 ir 10 mg pailginto atpalaidavimo
tableciy)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2014 m. spalio 23 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Plendil ir susijusiy pavadinimy vaisty perzidra.
Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad reikia
suderinti informacijg apie Plendil ir susijusiy pavadinimy vaisty iSraSymo tvarka Europos Sajungoje
(ES).

Kas yra Plendil?

Plendil — tai vaistas nuo hipertenzijos (padidéjusio kraujosptidzio). Juo taip pat gydoma kriitinés angina
(kratinés skausmas, kurj pasireiskia dél kraujotakos j Sirdj sutrikimy). Plendil sudétyje yra veikliosios
medziagos felodipino. Gaminamos Sio vaisto pailginto atpalaidavimo tabletés (2,5, 5 ir 10 mg), i$ kuriy
veiklioji medZiaga atpalaiduojama per ilgesnj laika.

Plendil ir susijusiy pavadinimy vaistai ES valstybése narése uZregistruoti nuo 1987 m. vadovaujantis
nacionalinémis procediromis.

Siuo metu Plendil ir susijusiy pavadinimy vaistais prekiaujama $iose ES valstybése narése: Austrijoje,
Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancuzijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje
Karalystéje, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,AstraZeneca".
Kodél Plendil buvo perziurétas?

Kadangi ES Plendil rinkodaros leidimai buvo suteikti vadovaujantis nacionalinémis procedtromis,
valstybése narése pateikiama nevienoda informacija, kaip $j vaista galima vartoti, kaip matyti i$ tose
Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuotés lapeliy skirtumu.
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Atsizvelgdama | tai, 2013 m. lapkric¢io 12 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty
suderinti Plendil rinkodaros leidimai Europos Sajungoje.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusios mokslinés diskusijos rezultatus, CHMP
iSreiSké nuomone, kad reikéty suderinti Plendil preparato charakteristiky santraukas, zenklinimg ir
pakuoteés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

Perzilréjes turimus duomenis, kuriais grindziamas Sio vaisto vartojimas, CHMP sutaré, kad Plendil
galima vartoti gydant:

e hipertenzijg;
o stabilig kriitinés anging (kritinés anging, kuri pasireiskia dél fizinio aktyvumo arba streso);

Komitete taip pat sutarta, kad Plendil nebegalima rekomenduoti vartoti vazospastinei kritinés anginai
(tai — kitos risies kritinés angina, kurig sukelia krauju Sirdj apripinanciy kraujagysliy spazmai) gydyti,
nes nuspresta, kad turimy duomeny, pernelyg mazai vaisto vartojimui pagal Sig indikacijg pagristi.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas deél doziy ir ypatingy populiaciju.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP sutaré | preparato informacinius dokumentus jtraukti Sias kontraindikacijas: padidéjes jautrumas
(alergija) felodipinui arba bet kuriai pagalbinei medziagai; néStumas; dekompensuotas Sirdies
nepakankamumas (Sirdies veiklos sutrikimy turintiems pacientams pasireiSkianciy simptomy
pasunkeéjimas); Gmus miokardo infarktas (Sirdies smagis); nestabili kritinés angina (toks kritinés
skausmas, kuris pasireiskia staiga, net ilsintis ar miegant, ir dél kurio gali jvykti Sirdies smigis) ir tam
tikry rasiy Sirdies voztuvo ir kraujotakos obstrukcijos.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy
(specialls jspéjimai ir atsargumo priemoneés), 4.6 skyriy (su vaisingumu, néstumu ir zindymu susijusi
informacija) ir 4.8 skyriy (informacija apie Salutinj poveikj). Atsizvelgiant | preparato charakteristiky
santraukos pakeitimus, taip pat pakoreguotas Zenklinimas ir pakuotés lapelis.

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama dia.

2014 m. gruodzio 16 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES galiojant] teisiSkai privalomg sprendimag
igyvendinti Siuos pakeitimus.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Plendil_30/WC500176352.pdf
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