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ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Piezime:

Sis zaJu apraksts, mark&juma teksts un lieto$anas instrukcija ir tapusi parskatisanas
procediras, uz kuru attiecas Sis Komisijas IEmums, rezultata.

Turpmak dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti saskana ar
Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala aprakstitajam proceddram zalu informaciju var
atbilstosi papildinat.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALUNOSAUKUMS

Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2,5 mg ilgsto$as darbibas tabletes
Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg ilgsto$as darbibas tabletes
Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)10 mg ilgstosas darbibas tabletes
[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 2.5 mg felodipina (felodipinum)

Paligviela (-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 28 mg laktozes un 2,5 mg hidrogenéto polioksil-40-ricine]lu

Katra tablete satur 5 mg felodipina(felodipinum)

Paligviela (-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 28 mg laktozes un 5 mg hidrogenéto polioksil-40-ricinellu

Katra tablete satur 10 mg felodipina(felodipinum)

Paligviela (-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 28 mg laktozes un 10 mg hidrogenéto polioksil-40-ricinellu

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Ilgstosas darbibas tabletes.
Tablete ir dzeltena, apala, abpusgji izliekta, ar iegravétu uzrakstu A/FL viena pus€ un 2,5 otra

pusg; diametrs ir 8,5 mm.

Tablete ir roza, apala, abpusgji izliekta, ar iegravétu uzrakstu A/Fm viena pusé un 5 otra pusg;
diametrs ir 9 mm.

Tablete ir sarkanbrina, apala, abpusgji izliekta, ar iegarvétu uzrakstu A/FE viena pusé un 10 otra
pusg; diametrs ir 9 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Hipertensija.

Slodzes stenokardija.
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4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Hipertensija

Deva japielago individuali. ArsteSana jasak ar 5mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta
atbildes reakcijas, nepieciesamibas gadijuma devu var samazinat lidz 2.5 mg vai palielinat lidz 10
mg diena. Ja nepiecieSams, var pievienot citu antihipertensivu Iidzekli. Parasta balstdeva ir 5 mg
vienu reizi diena.

Slodzes stenokardija
Deva japielago individuali. ArstéSana jasak ar 5 mg reizi diend, nepiecieSamibas gadijuma devu
palielinot 11dz 10 mg reizi diena.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem jaapsver sakt arstésanu ar zemako pieejamo devu.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem var but paaugstinata felodipina koncentracija plazma,
un tade] var bit nepiecieSama mazaka deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Klinisko pétijumu pieredze par felodipina lietoSanu b&rniem ar hipertensiju ir ierobezota (skatit

5.1 un 5.2 apakSpunktu).

LietoSanas veids

Tabletes jalieto no rita, uzdzerot Gideni. Lai saglabatu ilgsto$as iedarbibas ipaSibas, tabletes
nedrikst dalit, saspiest vai sakos]at. Tabletes var lictot tuk$a dtisa vai péc vieglas maltites ar zemu
tauku un oglhidratu saturu.

4.3. Kontrindikacijas

e  Qriitnieciba.

Paaugstinata jutiba pret felodipinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam

Dekompenséta sirds mazspgja.

Akiits miokarda infarkts.

Nestabila stenokardija.

Hemodinamiski nozimiga sirds varstulu obstrukcija.

Dinamiska sirds izpludes trakta obstrukcija.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Felodipina efektivitate un droSums hipertensivas krizes arst€Sana nav pétita.
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Felodipins var izraisit nozimigu hipotensiju ar sekojo$u tahikardiju. Jutigiem pacientiem tas var
radit miokarda iS€miju.

Felodipins tiek izvadits caur aknam. Tadel pacientiem ar izteikti pavajinatu aknu darbibu
paredzama augstaka terapeitiska koncentracija un atbildes reakcija (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Vienlaicigi felodipina lietoSana kopa ar zaleém, kas sp&cigi inducg vai inhibé CYP3 A4 enzimus,
attiecigi izraisa izteiktu felodipina plazmas limena pazeminasanos vai paaugstinasanos. Tadg]
ieteicams izvairities no $adam zalu kombinacijam (skatit 4.5 apakSpunktu).

Plendil satur laktozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesamibu, vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Plendil satur ricinellu, kas var izraisit gremosanas trauc&jumus un caureju.

Zinots, ka pacientiem ar izteiktu gingivitu/periodontTtu, radas viegla smaganu palielinaSanas. No
smaganu palielinasanas var izvairities vai to nepielaut, veicot ripigu mutes dobuma higiénu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Felodipins tick metabolizets aknas ar citohroma P450 3A4 (CYP3A4) palidzibu. CYP3A4
enzimu sist€ému ietekmgjosu vielu vienlaiciga lietoSana var ietekmét felodipina koncentraciju
plazma.

Enzimu mijiedarbiba

Citohroma P450 3A4 izoenzimu 3A4 inhibgjosas un inducgjosas vielas var ietekmét felodipina
Iimeni plazma.

Mijiedarbiba, kas izraisa paaugstinatu felodipina koncentraciju plazma

Pieradits, ka CYP3A4 enzima inhibitori izraisa felodipina koncentracijas palielinasanos plazma.
Felodipina Cmax un AUC paaugstinajas attiecigi 8 reizes un 6 reizes, kad felodipins tiek lietots
vienlaicigi ar specigu CYP3A4 inhibitoru itrakonazolu. Felodipina un eritromicina vienlaiciga
lietoSana paaugstina C max un AUC aptuveni 2-2.5 reizes. Cimetidins paaugstina felodipina
Cmax u nAUC par aptuveni 55 %. Jaizvairas no felodipina vienlaicigas lietoSanas ar spécigiem
CYP3A4 inhibitoriem.

Kliniski nozimigu, nevélamu blakusparadibu gadijuma, Ko izraisa felodipina paaugstinata
iedarbiba, lietojot vienlaicigi ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem, jaapsver felodipina devu
pielagosana un/vai CYP3A4 inhibitoru lietoSanas partrauksana.

Pieméri:
e cimetidins,
eritromicins,
itrakonazols,
ketokonazols,
anti-HIV lidzekli/proteazes inhibitori (piem&ram, ritonavirs),
dazi flavonoidi, kas ir greipfriitu sula.
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Felodipina tabletes nedrikst lietot kopa ar greipfriitu sulu.

Mijiedarbiba, kas izraisa pazeminatu felodipina koncentraciju plazma

Pieradits, ka citohroma P450 3A4 sistémas enzimu inducétaji izraisa felodipina koncentracijas
pazeminasanos plazma. Karbamazepina, fenitoina vai fenobarbitala vienlaiciga lietosana
samazina felodipina C max un AUC attiecigi par 82 un 96%. Jaizvairas no felodipina lietoSanas
kombinacija ar CYP3A4 inducétajiem.

Efektivitates triikuma gadijuma, ko izraisa felodipina pazeminata iedarbiba, lietojot vienlaicigi ar
specigiem CYP3A4 inducétajiem, jaapsver felodipina devu pielagosana un/vai CYP3A4
induktoru lieto$anas partrauk$ana.

Pieméri:
e fenitoins,
karbamazepins,
rifampicins,
barbiturati,
efavirenzs,
nevirapins,
Hypericum perforatum (divskautnu asinszale).

Papildus mijiedarbiba

Takrolims: felodipins var paaugstinat takrolima koncentraciju. Vienlaicigas lietoSanas gadijuma
jakontrolé takrolima koncentracija seruma, un var biit nepiecieSsama takrolima devas pielagosana.

Felodipins neietekmé ciklosporina koncentraciju plazma.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Felodipinu nedrikst lietot griitniecibas laika. Ne-kliniskajos reproduktivas toksicitates p&tijumos
tika konstatéta ietekme uz augla attistibu felodipina farmakologiskas iedarbibas d&l.

BaroSana ar kriiti

Felodipins izdalas ar mates pienu; nepietieckamu datu par iespgjamu ietekmi uz zidaini dél,
arst€Sana ar felodipinu nav ieteicama baroSanas ar kriti laika.

Fertilitate

Nav datu par felodipina ietekmi uz pacientu auglibu. Ne-kliniskajos reproduktivitates petfjumos
zurkam (skatit arT 5.3. apakSpunktu) novérota ietekme uz augla attistibu, tacu ietekme uz fertilitati
netika konstatgta lietojot zales noteiktajas terapeitiskajas devas.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Felodipinam piemit neliela vai vidgja ietekme uz sp&u vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus. Pacientiem, kuriem lietojot felodipinu, rodas galvassapes, galvas reibonis, nespéks,

var biit traucéta reakcija. Ipasa piesardziba ieteicama terapijas sakuma.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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DroSuma profila kopsavilkums

Felodipins var izraisit pietvikumu, galvassapes, sirdsklauves, reiboni un nogurumu. Lielaka dala
So reakciju ir atkarigas no devas un paradas arstéSanas sakuma vai péc devas palielinaSanas.
Parasti $adas reakcijas ir parejosas un laika gaitd mazinas.

Pacientiem, kuri leito felodipinu var paradities no devas atkarigs potiSu pietikums. Tas ir saistits
ar prekapilaru vazodilataciju un nav saistits ar kadu vispargju skidruma aizturi.

Pacientiem ar izteiktu gingivitu/periodontitu zinots par vieglas smaganu paliclinasanas
gadijumiem. No smaganu palielinasanas var izvairities vai noveérst to, ripigi veicot mutes dobuma

higiénu.

Blakusparadibu reakcijas tabulas veida

Klinisko pétijjumu laika, ka arT pecregistracijas perioda ir zigots par talak minétam nevélamam
blakusparadibam.

Blakusparadibu biezums ir definéts §ada veida:
loti biezi >1/10,

biezi >1/100 un <1/10,

retak >1/1000 un <1/100,

reti <1/1000 un >1/10 000),

loti reti <1/10 000.
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1.tabula Nevélamas blakusparadibas

Organu sistema BieZzums Nevélama blakusparadiba
Nervu sistemas traucéjumi BieZi Galvassapes
Retak Reibonis, parestgzija
Sirds funkcijas traucéjumi Retak Tahikardija, sirdsklauves
Asinsvadu sistémas traucejumi | BieZi Pietvikums
Retak Hipotensija
Reti Gibonis
Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dusa, sapes védera
traucejumi Reti VemSana
Loti reti Smaganu hiperplazija,
gingivits
Aknu un/vai Zults izvades Loti reti Paaugstinats aknu enzimu
sistémas traucéjumi Itmenis
Adas un zemadas audu Retak Izsitumi, nieze
bojajumi Reti Natrene
Loti reti Fotosensibilizacijas reakcijas,
leikocitoklastisks vaskulits
Skeleta-muskuju un saistaudu | Reti Artralgija, mialgija
sistemas bojajumi
Nieru un urinizvades sistemas | Loti reti Pollakitirija
traucejumi
Reproduktivas sistemas Reti Impotence/seksuala
traucéjumi un kriits slimibas disfunkcija
Vispareji traucéjumi un Loti biezi Perifera tuska
reakcijas ievadiSanas vieta Retak Nogurums
Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcijas,
pieméram, angioedéma,
drudzis

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp€amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas.
Tadgjadi zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes
specialisti tiek lagti zinot par jebkadam iesp€jamam nevélamam blakusparadibam,
izmantojot Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV1003.Talr.:+37167078400;Fakss:+37167078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Simptomi

PardozEsana var izraisit spécigu periféro asinsvadu paplasinasanos ar izteiktu hipotensiju un
dazkart bradikardiju.

Arstésana
Aktiveta ogle, ja nepieciesams — kunga skalo$ana stundas laika p&c uznemsanas.

Smagas hipotensijas gadijuma javeic simptomatiska arstesana.
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Pacients janovieto gulus stavokli ar augSup paceltam kajam. Gadijuma, ja radusies arl
bradikardija, intravenozi jaievada 0,5 — 1 mg atropina. Ja ar to nav pietickami, ar infuziju
(pieméram, glikozes, fiziologiska §kiduma vai dekstrana) japalielina plazmas tilpums. Ja ar §iem
pasakumiem nav pietickami, var lietot simpatomimétiskas zales ar domin&josu iedarbibu uz o;-
adrenoreceptoriem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija kanalu blokators, dihidropiridina derivati;
ATK kods: CO8CA02

Felodipins ir kalcija antagonists ar selektivu iedarbibu uz asinsvadiem, kas, pazeminot sist€émisko
asinsvadu pretestibu, pazemina arterialo asinsspiedienu. Terapeitiskas devas felodipins selektivi
iedarbojas uz arteriolu gludo muskulataru, un tam nav tieSas ietekmes uz sirds kontraktilitati un
vadiSanas sisttmu. Ta ka felodipins neietekmé& vénu gludo muskulatiru vai adrenergisko
vazomotoro mehanismu, ta lietoSana neizraisa ortostatisku hipotensiju.

Felodipinam piemit m&rena natrijurétiska un diurétiska iedarbiba, tade] nerodas Skidruma aizture
organisma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Felodipins ir efektivs visu hipertensijas pakapju arstésana. Lai sasniegtu lielaku antihipertensivo
efektu, felodipinu var lictot monoterapija vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem
lidzekliem, pieméram, b&ta adrenoreceptoru blokatoriem, diurStiskiem lidzekliem vai AKE
inhibitoriem. Felodipins pazemina gan sistolisko, gan diastolisko asinsspiedienu, un to var
izmantot izol&tas sistoliskas hipertensijas arstésana.

Felodipinam piemit antianginala un anti-iS$€miska iedarbiba, jo tas uzlabo lidzsvaru starp skabekla
patérinu/piegadi miokarda. Felodipins mazina koronaro asinsriti un miokarda apgadi ar skabekli,
jo tas paplaSina gan epikardialas artérijas, gan arteriolas. Pazeminot sistémisko asinsspiedienu,
felodipins samazina kreisa kambara p&cslodzi un miokarda skabekla paterinu.

Felodipins uzlabo slodzes toleranci un mazina stenokardijas 1€kmju biezumu pacientiem ar
stabilu slodzes stenokardiju. Pacientiem ar stabilu stenokardiju felodipinu var lietot monoterapija
vai kombinacija ar citiem bé&ta adrenoblokatoriem.

Hemodinamiska iedarbiba

Felodipina galvena hemodinamiska iedarbiba ir kopg&jas periféro asinsvadu pretestibas
samazina$ana, kas izraisa asinsspiediena pazeminasanos. Sis efekts devas atkarigs . Parasti
asinsspiediena pazeminasanas ir novérojama 2 stundu laika p&c pirmas peroralas devas, iedarbiba
ilgst vismaz 24 stundas, un ka ar galiga/maksimala koncentracijas attieciba ir ievérojami liclaka
par 50%.

Felodipina koncentracijas plazma pozitivi koreleé ar kop&jas periferas pretestibas un
asinsspiediena samazinasanos.
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letekme uz sirdsdarbibu

Terapeitiskas devas felodipins neiedarbojas uz sirds kontraktilitati, atrioventrikularo vadiSanu vai
refraktoro periodu.

Antihipertensiva terapija ar felodipinu saistita ar nozimigu iepriek$ eksist€joSas kreisa kambara
hipertrofijas regresiju.

letekme uz nieru darbibu

Ta ka felodipins mazina filtréta natrija reabsorbciju kanalinos, tam piemit natrijurétiska un
diurgtiska iedarbiba. Felodipins neietekmeé diena izdalita kalija daudzumu. Felodipins mazina
nieru asinsvadu pretestibu. Normals glomerularas filtracijas atrums nemainas. Felodipins
neietekmé albumina izdaliSanos ar urinu.

Pacientiem, kuri p&c nieru parstadiSanas lieto ciklosporinu, felodipins pazemina asinsspiedienu un
uzlabo gan nieru asinsriti, gan glomerularas filtracijas atrumu. Felodipins var veicinat
transplantata funkciju agrina stadija.

Kliniska efektivitate

HOT (Hypertension Optimal Treatment) pétijuma tika pétita felodipina (ka antihipertensivas
terapijas pamata lidzeklis) ietekme uz smagu kardiovaskularu notikumu (t.i., ak{its miokarda
infarkta, insulta un kardiovaskularas naves) sastopamibu attieciba pret diastoliska asinsspiediena
mérka lielumu < 90 mmHg, < 85 mmHg un < 80 mmHg un praktiski sasniegta asinsspiediena
lielumu pétijuma laika. .

Kopuma vidgji 3,8 gadus (3,3 — 4,9 gadus) tika noveroti 18 790 pacienti ar hipertensiju (DAS 100
— 115 mmHg) vecuma no 50 lidz 80 gadiem. Felodipinu lietoja monoterapija vai kopa ar béta
blokatoru un/vai AKE inhibitoru, un/vai diurétisku lidzekli. P&tijuma tika noverota labveliga
ietekme uz SAS un DAS, kas pazeminajas Iidz attiecigi 139 un 83 mmHg.

STOP-2 pétijuma (Swedish trial in Old Patients with Hypertension-2 study), kas veikts 6614
pacientiem 70 — 84 gadu vecuma, pieradits, ka dihidropiridina grupas kalcija antagonistiem
(felodipinam un isradipinam) piemit tada pati preventiva iedarbiba uz kardiovaskularo mirstibu
un saslimstibu ka citiem biezi lietotiem antihipertensiviem lidzekliem — AKE inhibitoriem, béta
blokatoriem un diur&tiskiem Iidzekliem.

Pediatriska populacija

Ir ierobezota klinisko pétijumu pieredze par felodipina lietoSanu be@miem ar hipertensiju.
Randomizeta, dubultakla, 3 nedglu ilga, paral€lu grupu petijuma b&miem vecuma no 6 -16
gadiem ar primaru hipertensiju salidzindja antihipertensivo iedarbibu péc felodipina 2,5 mg
(n=33), 5 mg (n=33) un 10 mg (n=31) lietoSanas vienu reizi diena ar placebo (n=35). Felodipina
efektivitate samazinat asisnsspiedienu be&rniem vecuma no 6 -16 gadiem p&tjjuma nepieradijas.
Felodipina ietekme uz augSanu, pubertati un vispargjo attistibu ilgstoSas lietoSanas laika nav
pétita. Antihipertensivas terapijas ilgtermina efektivitate lietojot ka terapiju bérniba, lai
samazinatu kardiovaskularo saslimstibu un mirstibu pieaugusajiem, art nav pieradita.

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

UzstikSanas
Lietojot felodipinu ilgsto$as darbibas tabletés, tas pilniba uzsiicas kunga-zarnu trakta.
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Felodipina sistémiska pieejamiba ir aptuveni 15%, un ta nav atkariga no devas terapeitiska devu
diapazona.
Ilgstosas darbibas tabletes rada pagarinatu felodipina uzsiikSanas laiku.

Tas nodroSina vienmérigu felodipina koncentraciju plazma terapeitiskas robezas 24 stundu
garuma. Maksimalais [imenis asins plazma (tmax) tiek sasniegta ar ilgstosas darbibas formu péc
3- 5 stundam. Felodipina absorbcijas atrums paliclinas, ja tas tiek uznemts kopa ar uzturu, kura ir
augsts tauku saturs.

Izkliede

Ar plazmas olbaltumiem saistas aptuveni 99% felodipina. Tas parsvara saistas ar albuminiem.
Izkliedes tilpums Iidzsvara koncentracija ir 10 I/kg.

Biotransformacija

Felodipins tiek pladi metabolizéts aknas ar citohroma P450 3A4 (CYP3A4) palidzibu, un visi
noteiktie metaboliti ir neaktivi. Felodipinam ir augsts klirenss, vid&ji 1200 ml/min. llgsto3as
arstéSanas laika nenotiek nozimiga zalu uzkrasanas.

Gados veciem pacientiem un pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu vidgji ir augstaka felodipina
koncentracija plazma neka jaunakiem pacientiem. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€umiem,
ieskaitot pacientus ar hemodializi, felodipina farmakokingtika nav izmainita.

Eliminacija

Felodipina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 25 stundas un lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec
5 dienam. Ilgstosas terapijas gadijuma nepastav zalu akumulacijas risks.

Aptuveni 70% lietotas devas izdalas metabolitu veida ar urinu, atlikus dala izdalas ar feceém.
Mazak neka 0,5% devas konstatéti nemainita veida urina.

Linearitate/nelinearitate
Koncentracija plazma ir tiesi proporcionala devam terapeitiskas robezas 2,5 — 10 mg.

Pediatriska populacija

Vienas devas (5 mg ilgstosas darbibas felodipins) farmakokinétikas p&tijuma ar noteiktu bérnu
skaitu vecuma no 6 -16 gadiem (n=12) tieSu saistibu starp vecumu un AUC, Cp, Un felodipina
eliminacijas pusperiodu nepierada.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Reproduktiva toksicitate

Fertilitates un vispargjas reproduktivitates p&tijjuma zurkam, lietojot felodipinu,vid&ji augstas un
augstas devas, tika noverota dzemdibu paildzinasanas, kas izraisija smagas dzemdibas/biezakus
auglu un nesen dzimu$u mazulu naves gadijumus grupas. ST iedarbiba tika saistita ar lielu
felodipina devu inhib&joso ietekmi uz dzemdes kontraktilitati. Terapeitisku devu grupa zurkam
auglibas traucg€jumus nenoveroja.

Reproduktivitates pétijjumos truSiem tika noverota no devas atkariga, atgriezeniska piena
dziedzeru palielinagands matitém un no devas atkarigas pirkstu patologijas augliem. Sadas auglu
attistibas traucgjumus konstatgja gadijumos, kad felodipins tika lietots agrina augla attistibas
perioda (pirms 15. griitniecibas dienas).
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Nav novéroti citi prekliniskie atradumi un reproduktiva ietekme felodipina farmokologiskas
darbibas rezultata, kad tas tika lietots normotensiviem dzivniekiem. Felodipina ietekme uz Siem
pacientiem nav zinama. Tomér iek$gjas pacientu droSibas datu baze€s ir sanemti zinojumi par
falangu izmainam auglim/jaundzimus$ajam, kad tas ticis paklauts felodipina ietekmei intrauterini.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Hidroksipropilceluloze
Hipromeloze 50 mPas
Hipromeloze 10000 mPas
Laktoze (beziidens)
Mikrokristaliska celuloze
Polioksil-40-hidrogenéta ricinella
Propilgallats

Natrija aluminija silikats

Natrija stearilfumarats

Tabletes apvalks

Karnauba vasks

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Hipromeloze 6 mPas

Makrogols 6000

Titana dioksids (E 171)

[Plendil 5 mg un 10 mg]
Karnauba vasks

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Hipromeloze 6 mPas

Makrogols 6000

Titana dioksids (E 171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Augsta blivuma polietiléna pudele ar polipropiléna vaku
PVH/PVDH blisteris un Aluminija blisteris.

lepakojuma lielumi Kastites saturs
20 tabletes 2 blisteri pa 10 tabletem
28 tabletes 4 blisteri pa 7 tabletém
30 tabletes 3 blisteri pa 10 tabletém
1 pudele ar 30 tabletem
98 tabletes 7 blisteri pa 14 tableteém
100 tabletes 10 blisteri pa 10 tabletém
14 tabletes 1 blisteris pa 14 tabletém
20 tabletes 2 blisteri pa 10 tabletém
28 tabletes 1 blisteris pa 28 tabletém
2 blisteri pa 14 tabletem
4 blisteri pa 7 tabletem
30 tabletes 3 blisteri pa 10 tabletem
1 pudele ar 30 tabletem
90 tabletes 3 blisteri pa 30 tabletém
98 tabletes 7 blisteri pa 14 tabletem
100 tabletes 1 pudele ar 100 tabletem
10 blisteri pa 10 tabletem
14 tabletes 1 blisteris pa 14 tabletem
20 tabletes 2 blisteri pa 10 tabletém
28 tabletes 1 blisteris pa 28 tabletem
2 blisteri pa 14 tabletem
4 blisteri pa 7 tabletem
30 tabletes 3 blisteri pa 10 tabletem
1 pudele ar 30 tabletem
98 tabletes 7 blisteri pa 14 tabletem
100 tabletes 1 pudele ar 100 tabletem

10 blisteri pa 10 tabletem

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit T pielikumu- aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

34



[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

<Pirmas registracijas datums: {DD ménesis YYYY}
<P&dgjas parregistracijas datums: {DD ménesis YYYY}

<[Aizpilda nacionali]>

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/YYYY}>

<{DD/MM/YYYY}>

<{DD ménesis YYYY}>

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Kartona iepakojums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Plendil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2,5 mg ilgstosas darbibas tabletes
Plendil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg ilgstosas darbibas tabletes
Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)10 mg ilgstosas darbibas tabletes

[Skatit I pielikumu-Aizpilda nacionali]
Felodipinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 2,5 mg(vai 5 mg, vai 10 mg) felodipina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un hidrogen&to polioksil-40- ricinellu
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

2,5 mgtabletes 20 tabletes
28 tabletes
30 tabletes
98 tabletes
100 tabletes
5 mg tabletes 14 tabletes
20 tabletes
28 tabletes
30 tabletes
90 tabletes
98 tabletes
100 tabletes
10 mg tabletes 14 tabletes
20 tabletes
28 tabletes
30 tabletes
98 tabletes
100 tabletes
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[Aizpilda nacionali]

|5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS
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Seérija:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats>

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Plendil un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2,5 mg ilgstosas darbibas tabletes
Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 5 mg ilgstosas darbibas tabletes
Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu)10 mg ilgstosas darbibas tabletes

[Skatit I pielikumu-Aizpilda nacionali]
Felodipinum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

[Skatit I pielikumu-Aizpilda nacionali]
{Nosaukums}

3. DERIGUMA TERMINS

Exp:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

|5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Plendil un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2,5 mg [5 mg vai, 10 mg] ilgstosas

darbibas tabletes
[Skatit I pielikumu- Aizpilda nacionali]
felodipinum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes..

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arl uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4.
punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

oL E

Kas ir Plendil un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Plendil lietoSanas
Ka lietot Plendil

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Plendil

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Plendil un kadam noliikam to lieto

Plendil satur aktivo vielu felodipinu.

Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par kalcija antagonistiem. Tas pazemina asinsspiedienu,
paplasinot mazos asinsvadus. Tas negativi neietekmé sirds funkciju.

Plendil lieto paaugstinata asinsspiediena (hipertensijas) arsté$anai un sapju remdé$anai, kas rodas
sirdi un kriitts, pieméram, slodzes un stresa situacijas (stenokardija).

2.

Kas Jums jazina pirms Plendil lietoSanas

Nelietojiet Plendil $ados gadijumos

Ja Jus esat stavokli. Jums nekav€joties japazino par to savam arstam, ja esat kluvusi par
gritnieci So zalu lietosanas laika.

Ja Jums ir alergija pret felodipinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.
jaJums ir nekompenséta sirds mazspé&ja

akiits miokarda infarkts(sirdslekme)

ja Jus sajutat peksnas sapes kriitis vai Jums ir stenokardija, kas ilgusi bez partraukuma 15
minttes un ilgak vai ta ir vairak izteikta neka agrak

Ja Jums ir sirds varstulu vai sirds muskula slimibas, pirms neesat konsultgjies ar arstu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka citas asins spiedienu pazeminosas zales, felodipins retos gadijumos var izraisit izteiktu
asinsspiediena pazeminasanos, kas daziem pacientiem var radit nepietickamu asins apgadi sirdij.
Simptomi, tadi ka nogurums un sapes kritis biezi var noradit uz parak zemu asinsspiedienu un
nepietiekamu asins apgadi sirdij. Ja sajiitat $adus simptomus, nekavéjoties informégjiet par tiem
arstu.

Informéjiet arstu pirms, ja Jums ir aknu darbibas trauc&umi, pirms sakat lietot Plendil.

Lietojot Plendil tas var izraisit smaganu pietiikumu. NO smaganu palielina$anas var izvairities vai
to nepielaut, veicot riipigu mutes dobuma higienu.

Bérni
Nav ieteicama Plendil lietoSana bérniem.

Citas zales un Plendil
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras esat lietojis vai varétu lietot.
Dazas zales/augu zales var ietekmét arst€Sanos ar Plendil.
Piem@ram:
e cimetidins (zales, lai arstétu kunga ¢iilu)
eritromicins (zales, lai arstétu infekcijas)
itrakonazols (zales, lai arstétu sénisu infekciju)
ketokonazols (zales, lai arstétu sénisu infekciju)
zales (proteazes inhibitori), lai arstétu HIV (tadas ka ritonavirs)
zales, lai arstétu HIV izraisitas infekcijas (tadas ka efavirenzs, nevirapins)
fenitoins (zales, lai arstetu epilepsiju)
karbamazepins (zales, lai arstetu epilepsiju)
rifampicins (zales, lai arstétu infekcijas)
barbiturati (zales, lai arstétu satraukumu., miega trauc&umu un epilepsiju)
takrolims (zales, kuras lieto organu transplantacijas gadijuma)

Zales, kuras satur asinszali (Hypericum perforatum)(augu produkts, ko lieto, lai arstétu depresiju)
var samazinat Plendil efektivitati un tadel biitu jaizvairas no to vienlaicigas lietoSanas.

Plendil kopa ar uzturu un dzerienu

Nedzeriet greipfriitu sulu, ja tickat arstéts ar Plendil, jo ta var samazinat Plendil efektu un radit
nevélamo blakusparadibu risku.

Gritnieciba un baroS$ana ar kruti
Gritnieciba
Nelietojiet Plendil, ja esat griitniece.

BaroSana ar kriti
Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Plendil nav ieteicams

lietot sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, un Jtsu arsts var izv€l&ties citu arstéSanas veidu, ja Jis
vélaties turpinat kriits baroSanu.
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Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Felodipina piemit neliela vai mérena ietekme uz sp&u vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Ja pacients lietojot felodipinu cie§ no galvassapém, galvas reiboniem, nespéka, var
tikt kaveta reakcija. Jaievero piesardziba, Tpasi uzsakot zalu lietoSanu.

Plendil satur laktozi un ricinellu.

Plendil satur laktozi, kas ir cukura paveids.

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar
arstu.

Plendil satur ricinellu, kas var izraisit gremo3anas trauc&umus un caureju.

3. Ka lietot Plendil

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Plendil ilgstosas darbibas tabletes jalieto no rita un janorij kopa ar tideni. Tas nedrikst dalit,
saberzt vai sako§|at. Tabletes jalieto bez &diena vai kopa ar vieglu maltiti, kas nesatur daudz
tauku un oglhidratu.

Hipertensija

Arstesana jauzsak ar 5 mg vienu reizi diena. Ja nepieciesams, Jlisu arsts var palielinat devu vai
pievienot terapija citas asinsspiedienu pazeminosas zales. Sis slimibas ilgsto3ai arstésanas parasta
deva ir 5 - 10 mg vienu reizi diena. Gados veciem pacientiem jaapsver 2,5 mg sakumdevas
lietoSana.

Slodzes stenokardija
ArsteSana jauzsak ar 5 mg vienu reizi diena un, ja nepiecieSams, Jusu arsts var devu palielinat Iidz
10 mg vienu reizi diena.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem felodipina asinis ITmenis var paaugstinaties. Jusu arsts
var samazinat devu.

Gados vecaki pacienti

JUsu arsts var uzsakt arst€Sanu ar mazako devu.

Ja esat lietojis Plendil vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Plendil vairak neka ieteikts, Jums var biit loti zems asinsspiediens un dazreiz
sirdsklauves, atra vai, retak, 1€na sirdsdarbiba. Tadg] ir loti svarigi lietot zales tikai tadas devas, ka
parakstijis arsts. Ja Jums rodas tadi simptomi ka gibopa sajiita, apreibums vai reibonis,
nekavegjoties sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Plendil
Ja esat aizmirsis lietot Plendil, izlaidiet §is devas lietosanu. Lietojiet nakamo devu tai paredz&taja

laika. Nelietojiet dubultu devu,lai aizstatu aizmirsto.

Ja partraucat lietot Plendil
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Ja partraucat lietot §is zales slimibas simptomi var atgriezties. Konsult&jieties ar arstu pirms
patraucat lietot Plendil. Jusu arsts Jums ieteiks, cik ilgi Jums zales jalieto.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
Ja novérojat kadu no minétajam blakusparadibam, patrauciet Plendil lietosanu un nekavgjoties
informgjiet par to savu arstu:
e paaugstinata jutiba un alergiskas reakcijas: §Is pazimes ietver sevi adas
pietikumu(paslisus) vai sejas adas, lipu, mutes, méles vai rikles pietikumu

Ir zinojumi par turpmak mingtajam blakusparadibam. Lielaka dala no $tm reakcijam rodas
arst€Sanas sakuma vai p&c devas palielinasSanas. Tas parasti ir Tslaicigas, un to intensitate ar laiku
samazinas. Ja Jis izjltat $adus simptomus un tie nepariet, lidzu konsultgjieties ar arstu.

Zinots, ka pacientiem ar izteiktu gingivitu/periodontitu, radas viegla smaganu palielinasanas. No
smaganu palielinasanas var izvairities vai to nepielaut, veicot ripigu mutes dobuma higiénu.

Loti biezi sastopama: var skart vairak ka 1 pacientu no 10
o Perifera tiiska (potisu tiiska)

BieZi sastopamas: var skart mazak ka 1 pacientu no 10:
o Galvassapes
o Piesartums

Retak sastopamas: var skart mazak neka 1 pacientam no 100
o  Parmérigi paatrinata sirdsdarbiba
« Sirdsklauves (tahikardija)
» Parak zems asinsspiediens (hipotensija)
o Slikta dusa
e Sapes veédera
o Dedzinasana / durstiSanas sajiita / nejutiba
o lzsitumi vai nieze
« Nogurums
« Reibonis

Reti sastopamas; var skart mazak neka 1 no 1000 pacientiem:
e Gibonis
« Vem3anaNatrene
o Sapes locitavas
o  Muskulu sapes
« Impotence/seksuala disfunkcija

Loti reti sastopamas: mazak neka 1 no 10 000 pacientiem:
» Gingivits (smaganu pietikums)
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 Palielinats aknu enzimu limenis

+ Adas paaugstinatas jutibas reakcijas uz saules gaismu

» Bieza vajadziba urinet

« Palielinatas jutibas reakcijas, pieméram, drudzis un lipu un méles pietikums.

Var rasties citas nevélams reakcijas. Ja Jis novérojat kadas blakusparadibas, kamer lietojat
Plendil, nekav€joties konsultgjaties ar arstu.

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sisteémas

kontaktinformaciju Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Plendil

[Aizpilda nacionali]

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot &is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites, blistera vai
pudelites péc ,,Derigs lidz/EXP”.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet $is zales, ja zalu iepakojums ir saplésts vai bojats.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Plendil satur
- Aktiva viela ir felodipins. Katra tablete satur 2,5 mg, 5 mg vai 10 mg felodipina.

- Citas sastavdalas:
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- Tabletes kodols

- Hidroksipropilceluloze

- Hipromeloze 50 mPas

- Hipromeloze 10000 mPas

- Laktoze (beztdens)

- Mikrokristaliska celuloze

- Hidrogenéta polioksil-40-ricinella
- Propilgallats

- Natrija aluminija silikats

- Natrija stearilfumarats

- Tabletes apvalks

- Karnauba vasks

- Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

- Sarkanais dzelzs oksids (E172) (tikai Plendil 5 mg un 10 mg)
- Hipromeloze 6 mPas

- Makrogols 6000

- Titana dioksids (E 171)

Plendil arejais izskats un iepakojums

Plendil 2,5 mg, ilgstosas darbibas tabletes: katra 2.5 mg tablete ir dzeltena, apala, abpusgji
izliekta, ar iegravétu uzrakstu A/FL viena pus€ un 2,5 otra pusg; diametrs ir 8.5 mm.

Plendil 5 mg, ilgstosas darbibas tablete ir roza, apala, abpusgji izliekta, ar iegravétu uzrakstu
A/Fm viena pus€ un 5 otra pusg, diametrs ir 9 mm.

Plendil 10 mg, ilgstosas darbibas tablete ir sarkanbrina, apala , abpusgji izliekta, ar iegravétu
uzrakstu A/FE viena pusé un 10 otra pusg, diametrs ir 9 mm.

lepakojuma lielumi pa 20, 28, 30, 98 un 100 tabletém
lepakojuma lielumi pa 14, 20, 28, 30, 90, 98 un 100 tabletem
lepakojuma lielumi pa 14, 20, 28, 30, 98 un 100 tabletem

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Sis  ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar Sadiem
nosaukumiem:
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Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Griekija, Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande,
Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Spanija, Zviedrija, Lielbritanija; Plendil
Francija: Flodil

Vacija: Modip

Italija: Feloday, Prevex

Portugale: Preslow

Zviedrija: Felodipin AstraZeneca

[Skatit I pielikumu- aizpilda nacionali]
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG} {ménesis GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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