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Jautajumi un atbildes par Plendil un sinonimisko
nosaukumu zalém (felodipins 2,5, 5 un 10 mg ilgstosas
darbibas tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2014. gada 23. oktobri pabeidza Plendil un sinonimisko nosaukumu zalu lietas
parskatisanu. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams
saskanot Plendil un sinonimisko nosaukumu zalu parakstiSanas informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Plendil?

Plendil ir zales, ko lieto hipertensijas (augsta asinsspiediena) arstésanai. Vél tas lieto stenokardijas
(sapes krasu kurvi, kas rodas sirds asins plismas traucéjumu dél) arstéSanai. Plendil satur aktivo vielu
felodipinu. Zales ir pieejamas ka ilgstoSas darbibas tabletes (2,5, 5 un 10 mg), kas aktivo vielu izdala
ilgaka laika posma.

Plendil un sinonimisko nosaukumu zales ir redistrétas ES dalibvalstis nacionalo procediru veida kops
1987. gada.

Plendil un sinonimisko nosaukumu zales paslaik ir piedavatas tirgld sadas ES dalibvalstis: Austrija,
Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, éehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija,
Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlandg, Polija, Portugalé,
Rumanija, Slovakija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalisté, ka ari Islandé un Norvédgija.
Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir AstraZeneca.

Kadel parskatija Plendil lietu?

Ta ka Plendil ES ir registréts nacionalo procediru veida, dalibvalstis sniegti dazadi noradijumi par zaju
lieto3anu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma tekstos un lietoSanas instrukcijas valstis,
kuras Sis zales tiek tirgotas.

2013. gada 12. novembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu registracijas apliecibas
ES.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano Plendil zaju apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parskatot pieejamos datus, kas atbalsta zalu lietoSanu, CHMP piekrita, ka var lietot Sadu gadijumu
arstésanai:

e hipertensija;

e stabila stenokardija (stenokardijas veids, kas rodas fiziskas aktivitates vai stresa apstak|os).

Komiteja vél piekrita, ka Plendil vairs nav jaiesaka lietot “vazospastiskas stenokardijas” (cits
stenokardijas veids, ko izraisa sirdi apgadajoso asinsvadu spazmas) arstésanai, jo So lietojumu
atbalstosie dati tiek uzskatiti par parak ierobezotiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanosanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par devam un ieteikumus ipasam
populacijam.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP piekrita, ka zalu informacija jaieklauj Sadas kontrindikacijas: paaugstinata jutiba (alergija) pret
felodipinu vai kadu citu sastavdalu; gritnieciba; dekompenséta sirds mazspé€ja (simptomu
pasliktinasanas pacientiem ar sirds saslimsanam); akits miokarda infarkts (sirdstrieka); nestabila
stenokardija (veids sapém kritis, kas sakas peksni, pat miera stavokli vai miega, un kas var izraisit
infarktu), un noteikti sirds varstulu un asins plismas obstrukciju veidi.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zaju apraksta apakSpunktus, tostarp 4.4. (1pasi bridinajumi un piesardziba
lietosana), 4.6. (fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti) un 4.8. (nevélamas blakusparadibas)
apakSpunktu. Saskana ar zalu apraksta izmainam vél tika parskatits markéjuma teksts un lietoSanas
instrukcijas.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija izdeva visa ES juridiski saistosSu IEmumu par So izmainu ievieSanu 2014. gada
16. decembri.
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