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Perguntas e respostas relativas ao Plendil e nomes
associados (felodipina 2,5, 5 e 10 mg comprimidos de
libertacao prolongada)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 23 de outubro de 2014, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisédo do Plendil e
nomes associados. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que
existe a necessidade de harmonizar a informacgéo de prescri¢éo relativa ao Plendil e nomes associados
em toda a Uni&o Europeia (UE).

O gque €é o Plendil?

O Plendil € um medicamento utilizado para o tratamento da hipertensao (tensio arterial alta). E
igualmente utilizado para o tratamento da angina de peito estavel (dor toracica que ocorre devido a
problemas no fluxo de sangue para o coragédo). O Plendil contém a substancia ativa felodipina. O
medicamento esté disponivel sob a forma de comprimidos de libertagéo prolongada (2,5, 5 e 10 mg),
que libertam a substancia ativa ao longo de um periodo de tempo prolongado.

O Plendil e nomes associados tém sido autorizados em Estados-Membros da UE através de
procedimentos nacionais, desde 1987.

O Plendil e nomes associados sdo atualmente comercializados nos seguintes Estados-Membros da UE:
Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha, Estonia,
Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Itélia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos,
Poldnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Roménia e Suécia, bem como Islandia e Noruega.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos € a Astra Zeneca.
Por que foi revisto o Plendil?

Considerando que o Plendil foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais, tal resultou em
divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar nas diferencas existentes entre os RCM (Resumos das
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Caracteristicas do Medicamento), a Rotulagem e os Folhetos Informativos dos diversos paises onde o
medicamento se encontra disponivel.

Considerando estes dados, em 12 de novembro de 2013, a Comissao Europeia remeteu a questéo para
0 CHMP, para harmonizac¢ao das Autorizacdes de Introducdo no Mercado relativas ao Plendil na UE.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

A luz dos dados apresentados e da discusséo cientifica em sede do Comité, o CHMP considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos relativos ao Plendil devem ser harmonizados em toda a
UE.

As areas harmonizadas incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

Apos a revisdo dos dados disponiveis que suportam a utilizacdo do medicamento, o CHMP concordou
que o Plendil pode ser utilizado para o tratamento de:

e hipertenséo;
e angina de peito estavel (um tipo de angina de peito que ocorre devido a atividade ou esforgo).

O Comité concordou ainda que o Plendil deve deixar de ser recomendado no tratamento da «angina de
peito vasospastica» (um outro tipo de angina de peito causada por espasmos nos vasos que irrigam o
coragdo com sangue), porque os dados disponiveis para apoiar esta indicagdo foram considerados
demasiado limitados.

4.2 Posologia e modo de administracao

Tendo harmonizado as indica¢des, o CHMP também harmonizou as recomendag¢fes para as doses e as
recomendacdes para populacfes especiais.

4.3 Contraindicacdes

O CHMP concordou em incluir as seguintes contraindicagfes na informacgéo do medicamento:
hipersensibilidade (alergia) a felodipina ou a qualquer outro componente, gravidez, insuficiéncia
cardiaca descompensada (agravamento dos sintomas em doentes com problemas cardiacos), enfarte
agudo do miocardio (ataque cardiaco), angina de peito instavel (um tipo de dor toracica repentina,
mesmo em repouso ou ao dormir, e que pode levar a um ataque cardiaco) e certos tipos de obstrugdes
da valvula cardiaca e do fluxo sanguineo.

Outras alteracdes

O CHMP harmonizou igualmente outras sec¢des do RCM, incluindo as seccdes 4.4 (Adverténcias e
precaucdes especiais de utilizacdo), 4.6 (Fertilidade, gravidez e aleitamento) e 4.8 (Efeitos
indesejaveis). A Rotulagem e o Folheto Informativo foram igualmente revistos em consonancia com as
alteragdes introduzidas no RCM.

As informacg0es alteradas destinadas aos médicos e aos doentes podem ser consultadas aqui.

A Comissédo Europeia emitiu uma decisao juridicamente vinculativa em toda a UE para a
implementacéo destas alteragfes em 16 de dezembro de 2014.
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