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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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Uwaga:

Ta Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta jest
wynikiem procedury arbitrazowej.

Informacja dotyczaca produktu leczniczego moze by¢ aktualizowana przez wtasciwe wiadze Panstw

Cztonkowskich, w porozumieniu z Referencyjnym Panstwem Cztonkowskim, zgodnie z procedurami
ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plendil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1), 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks 1), 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

[Patrz Aneks | — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 2,5 mg felodypiny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka zawiera 28 mg laktozy oraz 2,5 mg polioksyetylenowanego 40 uwodornionego oleju
rycynowego.

Kazda tabletka zawiera 5 mg felodypiny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 28 mg laktozy oraz 5 mg polioksyetylenowanego 40 uwodornionego oleju
rycynowego.

Kazda tabletka zawiera 10 mg felodypiny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 28 mg laktozy oraz 10 mg polioksyetylenowanego 40 uwodornionego oleju
rycynowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletka 2,5 mg: z6tta, okragla, dwuwypukta tabletka o srednicy 8,5 mm, z oznaczeniem A/FL po
jednej stronie i 2,5 po drugie;j.

Tabletka: rozowa, okragta, dwuwypukta tabletka o srednicy 9 mm, z oznaczeniem A/Fm po jednej
stronie i 5 po drugiej.

Tabletka: czerwonawobrazowa, okragla, dwuwypukta tabletka o srednicy 9 mm, z oznaczeniem A/FE
po jednej stronie i 10 po drugiej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze.

Dusznica bolesna stabilna.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
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Nadcisnienie tetnicze

Dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobg.
W zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie, dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg lub zwigkszy¢ do
10 mg raz na dobg. W razie potrzeby mozna doda¢ inny lek przeciwnadcisnieniowy. Zazwyczaj
stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 5 mg raz na dobe.

Dusznica bolesna
Dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobe
i w razie potrzeby, zwickszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Nalezy rozwazy¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej dostepnej dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby moze wystapi¢ zwigkszone stezenie felodypiny
W 0S0CzU i stosowanie mniejszych dawek moze by¢ wystarczajace (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez
Doswiadczenie kliniczne ze stosowania felodypiny u dzieci i mtodziezy z nadci$nieniem tg¢tniczym
jest ograniczone (patrz punkty 5.1 i 5.2).

Sposéb podawania

Tabletki nalezy zazywac rano, potykac, popijajac woda. W celu zachowania wlasciwos$ci polegajacych
na przedtuzonym uwalnianiu substancji czynnej tabletek nie wolno dzieli¢, kruszy¢ ani zu¢. Tabletki
mozna zazywac¢ bez positku lub po lekkim positku o matej zawartosci thuszczow i weglowodanow.

4.3  Przeciwwskazania

. Cigza

Nadwrazliwos$¢ na felodypine lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1

Niewyrownana niewydolno$¢ serca

Ostra faza zawalu migsnia sercowego

Dusznica bolesna niestabilna

Hemodynamicznie istotne zw¢zenie zastawek serca

Dynamiczne zwe¢zenie drogi odptywu krwi z serca

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie prowadzono badan dotyczacych skuteczno$¢ i bezpieczenstwa stosowania felodypiny w nagtych
przypadkach nadci$nienia t¢tniczego.

Felodypina moze powodowa¢ znaczne niedocisnienie tetnicze z nastepczg tachykardig. U podatnych
pacjentow moze to prowadzi¢ do niedokrwienia migsnia sercowego.

Felodypina jest eliminowana przez watrobg. W zwigzku z tym u pacjentdw z wyraznym zaburzeniem
czynno$ci watroby mozna oczekiwac wigkszych stezen terapeutycznych i silniejszej reakcji na lek
(patrz punkt 4.2).

Jednoczesne stosowanie lekow bedacych silnymi induktorami lub inhibitorami CYP3A4 powoduje

odpowiednio znaczne zmniejszenie lub zwigkszenie st¢zenia felodypiny w osoczu krwi. W zwiazku
z tym nalezy unika¢ takich skojarzen (patrz punkt 4.5).
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Plendil zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy lub
zespotem ztego wchilaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Plendil zawiera olej rycynowy, ktory moze powodowac niestrawnos¢ i biegunke.

U pacjentéw z zaawansowanym zapaleniem dzigset i (Iub) zapaleniem przyzgbia zgltaszano
wystepowanie tagodnego powigkszenia dzigset. Takiego powickszenia dzigsel mozna unikna¢ lub
doprowadzi¢ do jego ustgpienia przez doktadne przestrzeganie zasad higieny jamy ustnej.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Felodypina jest metabolizowana w watrobie przez cytochrom P450 3A4 (CYP 3A4). Réwnoczesne
podawanie substancji zaktocajacych aktywnos¢ uktadu enzymatycznego CYP 3A4 moze wptywac na

stezenie felodypiny w osoczu.

Interakcje enzymatyczne

Substancje hamujace oraz indukujgce aktywnos¢ izoenzymu 3A4 cytochromu P450 mogg wptywac na
stezenie felodypiny w osoczu.

Interakcje prowadzqce do zwigkszenia stezenia felodypiny W 0soczu

Wykazano, ze inhibitory uktadu enzymatycznego CYP3A4 powoduja zwigkszenie stezenia felodypiny
w osoczu. Podczas podawania felodypiny jednoczesnie z itrakonazolem, ktory jest silnym inhibitorem
CYP3A4, wartosci Cp,x 0raz AUC felodypiny ulegaty odpowiednio 8-krotnemu oraz 6-krotnemu
zwiekszeniu. Podczas jednoczesnego podawania felodypiny i erytromycyny warto$ci Cax Oraz AUC
felodypiny zwickszaty sie okoto 2,5-krotnie. Cymetydyna zwiekszata wartosci C sy 0Oraz AUC
felodypiny o okoto 55%. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowanie felodypiny i silnych inhibitoréw
CYP3AA4.

W przypadku wystapienia klinicznie istotnych dziatan niepozadanych spowodowanych zwigkszona
ekspozycja na felodyping podczas skojarzonego stosowania z silnymi inhibitorami CYP3A4, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki felodypiny i (lub) przerwanie stosowania inhibitora CYP3A4.

Przyktady to:

Cymetydyna

Erytromycyna

Itrakonazol

Ketokonazol

Leki przeciwko wirusowi HIV, inhibitory proteazy (np. rytonawir)
Niektore flawonoidy obecne w soku grejpfrutowym

Tabletek zawierajacych felodypine nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym.

Interakcje prowadzqgce do zmniejszenia stezenia felodypiny w osoczu

Wykazano, ze induktory uktadu enzymatycznego CYP3A4 powoduja zmniejszenie stezenia
felodypiny w osoczu. Gdy felodypina byta stosowana jednoczesnie z karbamazepina, fenytoing lub
fenobarbitalem, wartos$ci Cpax oraz AUC felodypiny byly zmniejszone odpowiednio o 82% oraz 96%.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania felodypiny i silnych induktoréw CYP3A4.

W przypadku braku skutecznosci leczenia ze wzgledu na zmniejszenie ekspozycji na felodyping
podczas jej stosowania jednoczesnie z silnymi induktorami CYP3A4, nalezy rozwazy¢ zwiekszenie
dawki felodypiny i (lub) przerwanie stosowania induktora CYP3A4.

Przyktady to:
o Fenytoina
o Karbamazepina

o Ryfampicyna
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Barbiturany

Efawirenz

Newirapina

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Pozostale interakcije

Takrolimus: Felodypina moze zwigkszac¢ stezenie takrolimusu. Podczas jednoczesnego stosowania
nalezy monitorowa¢ stezenie takrolimusu w surowicy i moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
takrolimusu.

Cyklosporyna: Felodypina nie wplywa na stezenie cyklosporyny w osoczu.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie nalezy stosowa¢ felodypiny w czasie cigzy. W nieklinicznych badaniach toksycznego wptywu na
rozrod obserwowano zaburzenia rozwoju ptodu, ktore uwaza si¢ za wynikajace z dziatania
farmakologicznego felodypiny.

Karmienie piersia

Felodypina przenika do mleka kobiecego, a ze wzgledu na niewystarczajace dane na temat
potencjalnego wptywu na dziecko nie zaleca si¢ leczenia felodyping w okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczgcych wptywu felodypiny na ptodno$é¢ u ludzi. W nieklinicznym badaniu
dotyczgcym rozrodu przeprowadzonym u szczuréw (patrz punkt 5.3) obserwowano wpltyw produktu
na rozwdj ptodu, lecz nie stwierdzano wptywu na plodnos¢ w dawkach zblizonych do
terapeutycznych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Felodypina wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jezeli u pacjenta przyjmujacego felodyping wystapia bole gtowy, nudnosci,
zawroty gtowy lub zmgczenie, zdolnos$¢ reagowania moze by¢ zaburzona. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci, Szczegolnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczefstwa

Felodypina moze powodowac zaczerwienienie twarzy, bole glowy, kotatanie serca, zawroty glowy
i zmeczenie. Wiekszo$¢ z tych dziatan niepozadanych zalezy od dawki i wystepuje na poczatku
leczenia badz po zwiekszeniu dawki. Jesli wystapig takie dziatania niepozadane, sa one zwykle
przemijajace, a ich nasilenie zmniejsza si¢ wraz z uptywem czasu.

U pacjentow leczonych felodyping moga wystapi¢ zalezne od dawki obrzeki w okolicach kostek.
Dziatanie to jest zwigzane z rozszerzeniem tetniczek przedwlosniczkowych i nie jest zwigzane
Z uogblnionym zatrzymaniem ptynow w organizmie.

U pacjentdw ze znacznym zapaleniem dzigset i (lub) zapaleniem przyzebia zglaszano tagodne

powickszenie dzigset. Rozrostowi dzigset mozna zapobiec lub cofnaé zmiany, dzigki stosowaniu
wlasciwej higieny jamy ustne;j.
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej obserwowano podczas badan klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Stosuje si¢ nast¢pujace definicje czestosci:

Bardzo czgsto: >1/10
Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000
Bardzo rzadko: <1/10 000

Tabela 1 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane

i narzadéw

Zaburzenia uktadu nerwowego | Czgsto Bol glowy
Niezbyt czesto Zawroty glowy, parestezje

Zaburzenia serca Niezbyt czesto Czestoskurcz, kotatanie serca

Zaburzenia naczyniowe Czesto Zaczerwienienie twarzy
Niezbyt czgsto Niedoci$nienie tetnicze
Rzadko Omdlenie

Zaburzenia Zolqdka i jelit Niezbyt czesto Nudnosci, bdl brzucha
Rzadko Wymioty

Bardzo rzadko

Przerost dzigset, zapalenie
dzigsel

Zaburzenia wqtroby i drog
zotciowych

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywnos$ci
enzymow watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto

Wysypka, $wiad skory

Rzadko

Pokrzywka

Bardzo rzadko

Nadwrazliwos¢ na $wiatlo,
leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn krwiono$nych

Zaburzenia
migsniowo-Szkieletowe i tkanki
tgcznej

Rzadko

Bol stawow, bol migsni

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Czestomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi

Rzadko

Impotencja, zaburzenia
seksualne

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Bardzo czesto

Obrzgki obwodowe

Niezbyt czesto

Uczucie zmeczenia

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci,
np. obrzgk naczynioruchowy,
goraczka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Przedawkowanie moze spowodowaé nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych ze znacznym
niedocis$nieniem tetniczym, a czasem bradykardia.

Postepowanie

Jezeli jest to uzasadnione: nalezy poda¢ wegiel aktywny; nalezy wykonaé ptukanie zotadka, ale tylko
przed uptywem 1 godziny od przyjecia leku.

W przypadku ciezkiego niedocis$nienia tetniczego nalezy wprowadzi¢ leczenie objawowe.

Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji na plecach z uniesionymi nogami. W przypadku towarzyszacej
bradykardii nalezy poda¢ dozylnie atroping w dawce 0,5 do 1 mg. Jesli nie jest to wystarczajace,
nalezy zwiekszy¢ objetos¢ osocza podajac we wlewie np. glukozg, sol fizjologiczng lub dekstran. Jesli
powyzsze postepowanie nie jest wystarczajace, mozna zastosowac leki sympatykomimetyczne
wykazujace dominujacy wptyw na receptory alfa-1-adrenergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci kanatu wapniowego, pochodne dihydropirydyny;
kod ATC: C08C A02

Mechanizm dzialania

Felodypina jest antagonistag wapnia 0 wybidrczym dziataniu naczyniowym, ktOry obniza ci$nienie
tetnicze Krwi poprzez zmniejszenie oporu naczyn obwodowych. Dzigki wysokiej selektywnosci

w stosunku do migéni gtadkich w tetniczkach, felodypina w dawkach terapeutycznych nie ma
bezposredniego wptywu na kurczliwos¢ serca i przewodnictwo elektryczne w obrgbie mig$nia
sercowego. Ze wzgledu na brak wptywu felodypiny na migs$nie gtadkie naczyn zylnych oraz ze
wzgledu na brak wplywu na mechanizmy kontroli adrenergicznej, nie wywoluje ona niedoci$nienia
ortostatycznego.

Felodypina wykazuje tagodne dziatanie natriuretyczne i (lub) diuretyczne, nie powoduje zatrzymania
plynéw w organizmie.

Dziatanie farmakodynamiczne

Felodypina jest skuteczna w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego kazdego stopnia. Moze by¢ stosowana
w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z innym lekami przeciwnadcisnieniowymi, np. lekami
blokujacymi receptory 3-adrenergiczne, lekami moczop¢dnymi lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny, w celu uzyskania zwiekszonego dziatania przeciwnadcisnieniowego. Felodypina
zmniejsza zarowno skurczowe, jak i rozkurczowe cisnienie tetnicze i moze by¢ stosowana

w przypadkach izolowanego nadcis$nienia skurczowego.

Felodypina wykazuje dziatanie przeciwdusznicowe oraz przeciwniedokrwienne ze wzgledu na
wynikajaca z jej stosowania poprawg rOwnowagi miedzy podaza a zapotrzebowaniem na tlen

W migsniu sercowym. W wyniku stosowania felodypiny opor naczyn wiencowych ulega zmniejszeniu,
a wiencowy przeptyw krwi oraz zaopatrzenie mi¢s$nia sercowego w tlen zwickszaja si¢ ze wzgledu na
rozszerzenie zaréwno tetnic nasierdziowych, jak i tetniczek. Zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi
spowodowane przez felodyping prowadzi do zmniejszenia obcigzenia nast¢gpczego lewej komory serca
oraz zapotrzebowania migsnia sercoego na tlen.

Felodypina poprawia tolerancj¢ wysitku i zmniejsza napady dusznicy bolesnej u pacjentow ze stabilng
dusznicg bolesng wywolywang wysitkiem fizycznym. U pacjentow ze stabilng dusznicg bolesng
felodypine mozna stosowaé¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami blokujgcymi receptory
B-adrenergiczne.
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Dziatanie hemodynamiczne

Gléwnym dziataniem hemodynamicznym felodypiny jest zmniejszenie catkowitego obwodowego
oporu naczyniowego, co prowadzi do zmniejszenia cisnienia t¢tniczego krwi. Te dziatania leku sg
zalezne od dawki. Ogdlnie, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi jest zauwazalne po uptywie dwoch
godzin od przyjecia pierwszej dawki doustnej i utrzymuje sie przez co najmniej 24 godziny,

a stosunek stgzenia minimalnego do maksymalnego jest zwykle znacznie wigkszy niz 50%.

Stezenia felodypiny w o0soczu sg dodatnio skorelowane ze zmniejszeniem catkowitego oporu
obwodowego oraz ci$nienia tetniczego krwi.

Wplyw na serce
Felodypina w dawkach terapeutycznych nie ma wptywu na kurczliwo$¢ mig$nia sercowego ani na
przewodnictwo przedsionkowo-komorowe lub czas trwania okresu refrakcji.

Z leczeniem przeciwnadcis$nieniowym z zastosowaniem felodypiny wigze sie istotna regresja
istniejacego uprzednio przerostu lewej komory serca.

Wplyw na nerki

Felodypina ma dziatanie natriuretyczne i diuretyczne zwigzane ze zmniejszeniem wchtaniania
zwrotnego w kanalikach nerkowych sodu filtrowanego w kiebuszkach. Felodypina nie wptywa na
dobowe wydalanie potasu. Nerkowy op6r naczyniowy zmniejsza si¢ pod wptywem felodypiny.
Felodypina nie wptywa na wydalanie aloumin z moczem.

U pacjentdw po przeszczepie nerki leczonych cyklosporyna felodypina zmniejsza ci$nienie t¢tnicze
krwi oraz poprawia zarowno nerkowy przeptyw krwi, jak i szybko$¢ filtracji kigbuszkowe;.
Felodypina moze rowniez poprawia¢ czynno$¢ przeszczepionej nerki we wczesnym okresie po
transplantacji.

Skutecznos¢ kliniczna

W badaniu HOT (Hypertension Optimal Treatment), wptyw felodypiny na gltéwne zdarzenia
sercowo-naczyniowe (tj. ostra faza zawalu migs$nia sercowego, udar mozgu oraz zgon z przyczyn
krazeniowych) byt badany w odniesieniu do docelowych wartosci rozkurczowego cisnienia tetniczego
krwi <90 mmHg, <85 mmHg oraz <80 mmHg oraz osiagni¢tego ci$nienia tetniczego krwi,

w przypadku zastosowania felodypiny jako terapii podstawowej.

Lacznie obserwacja objeto 18790 pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym (z rozkurczowym ci$nieniem
tetniczym krwi w zakresie 100-115 mmHg), w wieku 50-80 lat; sredni okres obserwacji wyniost

3,8 roku (od 3,3 do 4,9). Felodypine stosowano w monoterapii lub w skojarzeniu z p-adrenolitykiem
i (lub) z inhibitorem konwertazy angiotensyny i (lub) z lekiem moczopgdnym. Badanie wykazato
korzysci polegajace na obnizeniu ci$nienia skurczowego oraz rozkurczowego odpowiednio do

139 oraz 83 mmHg.

W badaniu STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2), przeprowadzonym

Z udziatem 6614 pacjentow w wieku od 70 do 84 lat, dihydropirydynowe leki blokujace kanat
wapniowy (felodypina i isradypina) wykazywaty taki sam wplyw majacy na celu zapobieganie
zachorowalnosci i $miertelnosci z powodu chor6b sercowo-naczyniowych, jak inne powszechnie
stosowane grupy lekow przeciwnadcisnieniowych, tj. inhibitory konwertazy angiotensyny,
B-adrenolityki i leki moczopgdne.

Dzieci 1 mlodziez

Doswiadczenie ze stosowaniem felodypiny w badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy

Z nadci$nieniem tetniczym jest ograniczone. W randomizowanym, podwojnie zaslepionym,
3-tygodniowym badaniu klinicznym przeprowadzonym w grupach rownolegtych u dzieci i mtodziezy
w wieku 6-16 lat z pierwotnym nadci$nieniem t¢tniczym dziatanie przeciwnadcisnieniowe felodypiny
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stosowanej raz na dobe w dawkach 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) oraz 10 mg (h=31) byto
porownywalne z placebo (n=35). Badanie nie wykazato skuteczno$ci felodypiny w zmniejszaniu
ci$nienia tetniczego U dzieci i mtodziezy w wieku 6-16 lat (patrz punkt 4.2).

Nie badano dtugoterminowego wptywu felodypiny na wzrost, dojrzewanie i rozwdj ogélny. Nie
okreslono rowniez dlugoterminowej skuteczno$ci terapii przeciwnadci$nieniowej jako leczenia

w wieku dziecigcym majacego na celu zmniejszenie zachorowalno$ci na choroby uktadu krazenia oraz
$miertelnosci w wieku dorostym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Felodypine podaje si¢ w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i jest ona catkowicie wchtaniana
w przewodzie pokarmowym. Ogdlnoustrojowa biodostepnos¢ felodypiny wynosi okoto 15% i nie
zalezy od dawki leku w zakresie dawek terapeutycznych. Tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu
powoduja wydtuzenie fazy wchtaniania felodypiny. Powoduje to wyréwnane stezenia felodypiny

W 0soczu w zakresie terapeutycznym przez 24 godziny. Po podaniu felodypiny w postaci tabletki

0 przedtuzonym uwalnianiu maksymalne stezenie w osoczu (tmax) jest osiagane po 3 do 5 godzinach.
Jesli felodypina jest przyjmowana réwnoczesnie z pokarmem o wysokiej zawarto$ci thuszczu,
zwieksza si¢ szybkos¢, ale nie stopien wchtaniania felodypiny.

Dystrybucja

Felodypina wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%. Wigzanie nastgpuje glownie z frakcja albumin.
Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 10 I/kg.

Metabolizm

Felodypina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie przez uktad enzymatyczny
cytochromu P450 C3A4 (CYP3A4), a wszystkie zidentyfikowane metabolity sa nicaktywne.
Felodypina jest lekiem 0 duzym klirensie ze $rednim klirensem z krwi wynoszacym 1200 ml/min.
Podczas dtugotrwatego leczenia nie dochodzi do istotnej kumulacji leku w organizmie.

U pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscia watroby wystepuja wicksze
przecietne stezenia felodypiny w osoczu niz u pacjentow mtodszych. Parametry farmakokinetyczne
felodypiny nie zmieniaja si¢ U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek, w tym u pacjentow
leczonych hemodializa.

Eliminacja

Okres péltrwania felodypiny w fazie eliminacji wynosi w przyblizeniu 25 godzin, a stan stacjonarny
osiggany jest po 5 dniach. Nie wystepuje ryzyko kumulacji leku podczas dlugotrwalego leczenia.
Okoto 70% podanej dawki leku jest wydalane w postaci metabolitow z moczem; pozostata czes$¢ jest

wydalana z katem. Mniej niz 0,5% dawki wykrywa si¢ w postaci niezmienionej w moczu.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Stezenia leku w osoczu sg wprost proporcjonalne do dawki w terapeutycznym zakresie dawek
od 2,5 do 10 mg.

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem dawek pojedynczych (felodypina 5 mg, postaé¢

0 przedtuzonym uwalnianiu) przeprowadzonym u niewielkiej liczby dzieci i mtodziezy w wieku

od 6 do 16 lat (n=12) nie stwierdzono wyraznej zaleznosci mi¢dzy wiekiem a AUC, C .y | Okresem
poltrwania felodypiny.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczny wphyw na rozrodczosé

W badaniu dotyczacym ptodnosci oraz ogolnych zdolnosci rozrodczych u szczurow, ktoérym
podawano felodyping, w grupach przyjmujgcych dawki $rednie i duze zaobserwowano wydtuzenie
porodu powodujace utrudniony pordd i zwigkszenie liczby zgonéw ptodéw oraz zgondw we
wczesnym okresie po urodzeniu. Te dziatania przypisywano hamujgcemu wplywowi felodypiny
stosowanej w duzych dawkach na kurczliwo$¢ macicy. Nie zaobserwowano zaburzen ptodnosci
podczas podawania szczurom dawek leku mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym.

Badania dotyczace wplywu na rozrod, przeprowadzone na krolikach wykazaty zalezne od dawki
przemijajace powigkszenie gruczoldw mlecznych u osobnikow rodzicielskich oraz zalezne od dawki
zaburzenia rozwoju palcow u ptodéw. Nieprawidtowosci u ptodow wystepowaty, gdy felodyping
podawano we wczesnym okresie rozwoju ptodowego (przed 15. dniem cigzy). W badaniu dotyczacym
wplywu na rozréd, przeprowadzonym u malp zauwazono nieprawidtowe ustawienie paliczka(ow)
dalszego(ych).

W badaniach przedklinicznych nie stwierdzono wystepowania zadnych innych niepokojacych
nieprawidlowosci, a zaburzenia dotyczace rozrodu uwaza si¢ za zwigzane z dziataniem
farmakologicznym felodypiny podawanej zwierzgtom o prawidlowym ci$nieniu tgtniczym. Znaczenie
wynikow tych badan dla pacjentéw przyjmujacych felodyping nie jest znana. Jednakze, na podstawie
informacji zgromadzonych w wewngtrznych bazach danych dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow
wiadomo, ze nie zgtaszano zadnych przypadkéw klinicznych zmian paliczkéw u ptodéw/noworodkow
narazonych na dziatanie felodypiny w zyciu ptodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Hydroksypropyloceluloza

Hypromeloza 50 mPa-s

Hypromeloza 10000 mPa-s

Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Polioksyetylenowany 40 uwodorniony olej rycynowy
Propylu galusan

Glinu sodu krzemian

Sodu stearylofumaran

Otoczka tabletki

Wosk Carnauba

Zelaza tlenek z6lty (E172)
Hypromeloza 6 mPa-s
Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

[Plendil 5 mg oraz 10 mg]

Wosk Carnauba

Zelaza tlenek czerwono-brazowy (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Hypromeloza 6 mPa-s

Makrogol 6000
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Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z polietylenu wysokiej gestosci z wieczkiem z polipropylenu

Blister z PVVC/PVDC oraz blister z Aluminium

Wielko$¢ opakowania
20 tabletek
28 tabletek
30 tabletek

98 tabletek
100 tabletek

14 tabletek
20 tabletek
28 tabletek

30 tabletek
90 tabletek
98 tabletek
100 tabletek
14 tabletek

20 tabletek
28 tabletek

30 tabletek

98 tabletek
100 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Zawartos¢ pudelka (opakowania)

2 blistry po 10 tabletek

4 blistry po 7 tabletek

3 blistry po 10 tabletek

1 butelka po 30 tabletek

7 blistrow po 14 tabletek
10 blistrow po 10 tabletek

1 blister po 14 tabletek

2 blistry po 10 tabletek

1 blister po 28 tabletek

2 blistry po 14 tabletek

4 blistry po 7 tabletek

3 blistry po 10 tabletek

1 butelka po 30 tabletek
3 blistry po 30 tabletek

7 blistréw po 14 tabletek
1 butelka po 100 tabletek
10 blistréw po 10 tabletek
1 blister po 14 tabletek

2 blistry po 10 tabletek

1 blister po 28 tabletek

2 blistry po 14 tabletek

4 blistry po 7 tabletek

1 butelka po 30 tabletek
3 blistry po 10 tabletek

7 blistréw po 14 tabletek
1 butelka po 100 tabletek
10 blistréw po 10 tabletek

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Parz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegodtowe informacje o tym produkcie sa dostgpne na stronie internetowej {nazwa agencji w kraju
cztonkowskim}
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO KARTONOWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plendil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1), 2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

felodypina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg (lub 5 mg lub 10 mg) felodypiny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze oraz polioksyetylenowany-40-uwodorniony olej rycynowy. Dalsze informacje —
patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka 2,5 mg 20 tabletek
28 tabletek
30 tabletek
98 tabletek
100 tabletek

Tabletka 5 mg 14 tabletek
20 tabletek
28 tabletek
30 tabletek
90 tabletek
98 tabletek
100 tabletek

Tabletka 10 mg 14 tabletek
20 tabletek
28 tabletek
30 tabletek
98 tabletek
100 tabletek

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

<Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plendil i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks 1), 2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
[Patrz Aneks | - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

felodypina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa}

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Plendil i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 2,5 mg [5 mg, 10 mg] tabletki
0 przedluzonym uwalnianiu
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
felodypina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plendil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plendil
Jak przyjmowac lek Plendil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Plendil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Plendil i w jakim celu si¢ go stosuje

Felodypina, substancja czynna leku Plendil, nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami
wapnia. Lek ten obniza ci$nienie t¢tnicze krwi przez rozszerzanie drobnych naczyn krwionosnych.
Nie wplywa niekorzystnie na czynno$¢ serca.

Lek Plendil jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)
oraz bolu serca i bdlu w klatce piersiowej wywotanych na przyktad przez wysitek lub stres (dusznicy
bolesnej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plendil

Kiedy nie stosowa¢ leku Plendil:

- Jesli pacjentka jest w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku,
powinna poinformowacé o tym lekarza tak szybko, jak to mozliwe.

- Jesli pacjent ma uczulenie na felodypine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystgpuje niewyréwnana niewydolnosc¢ serca.

- W przypadku ostrej fazy zawatu migénia sercowego (ataku serca)

- Jesli u pacjenta wystepuja bole w klatce piersiowej lub dusznica bolesna trwajgca przez 15 minut
lub dtuzej lub w przypadku wigkszego niz zazwyczaj nasilenia dusznicy.

- Jedli u pacjenta wystepuje choroba migénia sercowego lub zastawek serca — do czasu odbycia
rozmowy z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Felodypina, podobnie jak inne leki zmniejszajace cisnienie t¢tnicze, moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do znacznego obnizenia ci$nienia t¢tniczego, co u niektorych pacjentow moze powodowac
niedostateczne ukrwienie serca. Objawami nadmiernego zmniejszenia Cisnienia tetniczego krwi

i niedostatecznego ukrwienia mig$nia sercowego czesto sg: zawroty gtowy i bole w klatce piersiowe;.
Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

40



Przed zastosowaniem leku Plendil nalezy porozmawiaé z lekarzem, szczegodlnie jezeli u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

Przyjmowanie leku Plendil moze powodowac obrzmienie dzigset. Nalezy utrzymywacé higien¢ jamy
ustnej, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia obrzmienia dzigset (patrz punkt 4).

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Plendil u dzieci.

Lek Plendil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektdre leki, preparaty ziotowe moga wptywac na leczenie lekiem Plendil.

Do takich lekoéw naleza:

o cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

erytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen)

itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, inhibitory proteazy (takie jak rytonawir)
leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (takie jak efawirenz, newirapina)
fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazen)

barbiturany (leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, zaburzen snu oraz padaczki)
takrolimus (lek stosowany u pacjentow po przeszczepie narzadu)

Leki zawierajagce wyciag z ziela dziurawca (Hypericum perforatum) (produkt ziotowy stosowany
W leczeniu depresji) moga zmniejsza¢ dziatanie leku Plendil i dlatego nalezy unika¢ ich stosowania.

Lek Plendil z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Plendil, poniewaz moze on nasili¢
dziatanie leku Plendil i zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
Nie nalezy stosowac¢ leku Plendil podczas cigzy.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia, powinna poinformowac 0 tym
lekarza. Lek Plendil nie jest zalecany u matek karmigcych piersig. Jesli pacjentka chce karmic piersia,
lekarz moze wybra¢ inny sposob leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Plendil ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jezeli u pacjenta wystapia bole gtowy, nudnosci, zawroty glowy lub zmeczenie, zdolno$é
reagowania moze by¢ zaburzona. Nalezy zachowac ostrozno$¢, szczegolnie w poczatkowej fazie
leczenia.

Lek Plendil zawiera laktoze oraz olej rycynowy

Lek Plendil zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta

nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

Lek Plendil zawiera olej rycynowy, ktory moze powodowac niestrawnos¢ oraz biegunke.
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3. Jak stosowaé lek Plendil

Lek Plendil nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Lek Plendil w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac rano — potykac
popijajac woda. Tabletek nie wolno dzieli¢, kruszy¢ ani zu¢. Ten lek mozna przyjmowaé bez positku
albo po lekkim positku o nieduzej zawarto$ci ttuszczu i weglowodanow.

Nadcis$nienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze
zwigkszy¢ dawke lub wlaczy¢ inny lek obnizajacy ci$nienie tetnicze. Zazwyczaj stosowana dawka
w dtugotrwalym leczeniu tej choroby wynosi 5 do 10 mg raz na dobg. U pacjentéw w podesztym
wieku mozna rozwazy¢ zastosowanie dawki poczatkowej 2,5 mg na dobe.

Stabilna dusznica bolesna
Leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od dawki 5 mg raz na dobe, a w razie koniecznosci lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby
Stezenie felodypiny we krwi moze by¢ zwigkszone. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Osoby w podeszlym wieku
Lekarz moze rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostgpnej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Plendil

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana liczby dawek leku Plendil moze wystapi¢ bardzo niskie
ci$nienie tetnicze krwi, a czasami kotatanie serca, szybka lub, rzadko, wolna akcja serca. Dlatego
bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowat liczb¢ dawek leku przepisang przez lekarza. Jesli wystapia
objawy, takie jak uczucie omdlenia, niemozno$¢ utrzymania rownowagi lub zawroty gtowy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Plendil

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke o wtasciwej porze, powinien poming¢ t¢ dawke. Kolejng dawke
leku nalezy przyja¢ 0 wtasciwej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Plendil

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, objawy choroby moga pojawic¢ si¢ ponownie. Zanim
przerwie si¢ przyjmowanie leku Plendil, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.
Lekarz prowadzacy poinformuje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktdrykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwac przyjmowanie leku Plendil

I natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o Nadwrazliwos¢ i reakcje alergiczne. Do objawOw moga naleze¢ wypukte guzki na skorze
(bable) lub obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta.
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Stwierdzono wystepowanie wymienionych ponizej dziatan niepozagdanych. Wigkszo$¢ z tych dziatan
wystepuje na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki leku. Je§li wystapig takie dziatania, zwykle
sg one krotkotrwate, a ich nasilenie zmniejsza si¢ z uptywem czasu. Jezeli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow i utrzymuje si¢, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Lagodne powiekszenie dzigset odnotowano u pacjentow z zapaleniem w jamie ustnej (zapaleniem
dziaset, zapaleniem przyzgbia). Powigkszeniu dzigsel mozna zapobiec lub doprowadzi¢ do jego
ustgpienia przestrzegajac zasad higieny jamy ustnej.

Bardzo czgsto: moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob
o obrzek okolic kostek

Czesto: moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 os6b
o bol glowy
o zaczerwienienie twarzy.

Niezbyt czgsto: moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb
nieprawidtowo szybka akcja serca

kotatanie serca

za niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie tetnicze)
nudnosci

bdl brzucha

uczucie pieczenia, mrowienia, dretwienia

wysypka lub swiad

uczucie zmeczenia

zawroty glowy

Rzadko: moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000 0s6b
omdlenie

wymioty

pokrzywka

bol stawow

bol miesni

impotencja, zaburzenia seksualne

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 os6b
zapalenie dzigset (obrzegk dzigset)

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

reakcje skorne spowodowane zwigkszona wrazliwos$cig na $wiatto
zapalenie drobnych naczyn krwiono$nych skory

potrzeba czgstego oddawania moczu

reakcje nadwrazliwosci, np. goraczka lub obrzek warg i jezyka

Moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek niepokojace lub
nietypowe objawy podczas stosowania leku Plendil, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Plendil

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]
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Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze i butelce po
skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pudetko jest przerwane lub uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Plendil

- Substancijg czynna leku jest felodypina. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg
felodypiny.

- Pozostale sktadniki to :
Rdzen tabletki:
Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza 50 mPa-s
Hypromeloza 10000 mPa-s
Laktoza bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Polioksyetylenowany-40-uwodorniony olej rycynowy
Propylu galusan
Glinu sodu krzemian
Sodu stearylofumaran

Otoczka tabletki:

Wosk Carnauba

Zelaza tlenek czerwono-brazowy (E172) (stosowany tylko dla leku Plendil 5 mg oraz 10 mg)
Zelaza tlenek zolty (E172)

Hypromeloza 6 mPa-s

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Plendil i co zawiera opakowanie

Plendil 2,5 mg, tabletka o przedtuzonym uwalnianiu: z6ita, okragta, dwuwypukta tabletka o $rednicy
8,5 mm, z oznaczeniem A/FL po jednej stronie i 2,5 po drugiej.

Plendil 5 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu: rézowa, okragta, dwuwypukta tabletka o $rednicy
9 mm, z oznaczeniem A/Fm po jednej stronie i 5 po drugiej.

Plendil 10 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu: czerwonawobrazowa, okragta, dwuwypukta
tabletka o $rednicy 9 mm, z oznaczeniem A/FE po jednej stronie i 10 po drugiej.

Opakowania po 20, 28, 30, 98 oraz 100 tabletek
Opakowania po 14, 20, 28, 30, 90, 98 oraz 100 tabletek

Opakowania po 14, 20, 28, 30, 98 oraz 100 tabletek
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
[Parz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]|

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja,
Wegry, Islandia, Irlandia, Wlochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania: Plendil

Francja: Flodil

Niemcy: Modip

Wilochy: Feloday, Prevex

Portugalia: Preslow

Szwecja: Felodipin AstraZeneca

[Parz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegbtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej {nazwa agencji w kraju
cztonkowskim}
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