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Mistogsijiet u twegibiet fug Plendil u ismijiet assocjati
(felodipine 2.5, 5 u 10 mg pilloli ta’ rilaxx fit-tul)
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-23 ta’ Ottubru 2014, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Plendil u ismijiet
assocjati. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li
hemm bzonn li tigi armonizzata I-informazzjoni ta’ preskrizzjoni ghal Plendil u ismijiet assocjati fl-
Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Plendil?

Plendil huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja). Jintuza wkoll
ghall-kura ta’ angina pectoris (ugigh fis-sider li jsehh minhabba problemi bi¢-cirkolazzjoni ghall-galb).
Plendil fih is-sustanza attiva felodipine. Il-medicina hija disponibbli bhala pilloli ta’ rilaxx fit-tul (2.5, 5 u
10 mg) li jirrilaxxaw is-sustanza attiva fuq tul ta’ zmien estiz.

Plendil u ismijiet assocjati ilhom awtorizzati fl-1stati Membri tal-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali
mill-1987.

Plendil u ismijiet assocjati bhalissa geghdin fis-suq fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju,
il-Bulgarija, il-Kroazja, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-
Germanija, il-Gre¢ja. I-Ungerija, I-Irlanda, I-1talja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, il-Pajjizi
Baxxi, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, I-Islovakkja, Spanja, I-Isvezja u r-Renju Unit, kif ukoll fl-
Islanda u n-Norvegja.

ll-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suqg hija AstraZeneca.
Ghaliex gie rivedut Plendil?

Minhabba li Plendil gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali, dan wassal ghal divergenzi
madwar I-Istati Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher mid-differenzi fl-SmPCs
(Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina
titgieghed fis-suq.
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Fid-dawl ta’ dan, fit-12 ta’ Novembru 2013, il-Kummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP
sabiex jarmonizza |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Plendil fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, kien tal-opinjoni li I-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar I-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Wara li rreveda d-dejta disponibbli li tappoggja I-uzu tal-medicina, is-CHMP gabel li Plendil jista’ jintuza
ghal dan li gej:

e pressjoni gholja;
e angina pectoris stabbli (tip ta’ angina pectoris li ssehh b’attivita jew stress).

Il-Kumitat gabel ukoll li Plendil m’ghandux jibga’ jigi rakkomandat ghall-kura ta’ *‘angina pectoris
vazospastika’ (tip iehor ta’ angina pectoris ikkawzata minn spazmi fil-vini li jwasslu d-demm ghall-
galb), minhabba li d-dejta disponibbli li tappoggja dan |-uzu giet ikkunsidrata wisq limitata.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza l-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet fuq id-dozi u r-
rakkomandazzjonijiet ghal popolazzjonijiet specjali.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Is-CHMP qabel li jinkludi I-kontraindikazzjonijiet li gejjin fl-informazzjoni tal-prodott: sensittivita
eccessiva (allergija) ghal felodipine jew ghal kwalunkwe sustanza ohra; tqala; insuffi¢cjenza tal-qalb
dikumpensata (aggravar tas-sintomi f'pazjenti bi problemi tal-galb); infart mijokardijaku akut (attakk
tal-galb); angina pectoris instabbli (tip ta’ ugigh fis-sider li jsehh f'daqqa, anki waqt il-mistrieh jew I-
irgad, u li jista’ jwassal ghal attakk tal-galb), u ¢ertu tipi ta’ ostruzzjonijiet tal-valvi tal-qalb u ¢-
cirkolazzjoni.

Bidliet ohrajn

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC inkluzi sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu), 4.6 (fertilita, tqala u treddigh) u 4.8 (effetti sekondariji). It-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif gew riveduti wkoll f’konformita mal-bidliet fl-SmPC.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

Fis-16 ta’ Dicembru 2014, il-Kkummissjoni Ewropea harget decizjoni li torbot legalment mal-UE kollha
biex dawn il-bidliet jigu implimentati.
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