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Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre
pouzivatela su vysledkom referal procedury, ktora je platna v ¢ase rozhodnutia komisie.

Informécie o tomto lieku mdzu byt nasledne podla potreby v spolupréci s referenénym ¢lenskym

Statom aktualizovany kompetentnymi autoritami ¢lenskych Statov v sulade s procesmi popisanymi
v kapitole 4 hlavy |11, smernice 2001/83/EC.
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1. NAZOV LIEKU

Plendil a savisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety s prqdiienym uvolnovanim
Plendil a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 5 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Plendil a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg tablety s predlZzenym uvolfiovanim

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 2,5 mg felodipinu.

Pomocné 1atky so znamym uéinkom:
KaZdé tableta obsahuje 28 mg laktézy a 2,5 mg hydrogénricinomakrogolu.

KaZda tableta obsahuje 5 mg felodipinu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:
KaZda tableta obsahuje 28 mg laktézy a 5 mg hydrogénricinomakrogolu.

Kazda tableta obsahuje 10 mg felodipinu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Kazda tableta obsahuje 28 mg laktdzy a 10 mg hydrogénricinomakrogolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s predizenym uvoltiovanim

Tableta je ZIta, okrahla, bikonvexna s vyrytym A/FL na jednej strane a 2.5 na druhej strane, s
priemerom 8,5 mm.

Tableta je ruzova, okrahla, bikonvexna s vyrytym A/Fm na jednej strane a 5 na druhej strane, s
priemerom 9 mm.

Tableta je ¢ervenohneda, okrtihla, bikonvexna s vyrytym A/FE na jednej strane a 10 na druhe;j strane, s
priemerom 9 mm.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia

Stabilné angina pektoris

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Hypertenzia

Davka sa ma upravit’ individualne. LieGba sa moze zacat’ davkou 5 mg raz denne. Ak je to potrebne,

davka sa moze znizit' na 2,5 mg alebo zvysit' na 10 mg denne v zavislosti na odpovedi pacienta. Ak je
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to potrebné, moze sa pridat’ d’al§ie antihypertenzivum. Standardna udrZiavacia davka je 5 mg raz
denne.

Angina pektoris
Davka sa ma upravit’ individualne. Lie¢ba sa ma za¢at’ davkou 5 mg raz denne a ak je potrebné, davka
sa ma zvysit na 10 mg raz denne.

Starsi pacienti
Ma sa zvazit’ poc¢iatocna lie¢ba s najnizSou dostupnou davkou.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat’ ddvkovanie.

Porucha funkcie pecene
Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene mozu mat’ zvySené plazmatické koncentracie felodipinu a mézu
reagovat’ na nizsie davky (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Existuju obmedzené skusenosti z klinickych skasani s pouzivanim felodipinu u pediatrickych
pacientov s hypertenziou (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Spo6sob podavania

Tablety sa majii uzivat’ rano a zapit’ vodou. Tablety sa nesmu delit’, drvit’ ani zuvat’, aby sa zachovali
vlastnosti predlZeného uvolmiovania. Tablety sa m6Zu podavat’ nala¢no alebo po 'ahkom jedle, ktoré
neobsahuje vel'a tukov alebo sacharidov.

4.3 Kontraindikacie

Gravidita

Precitlivenost’ na felodipin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
Nekompenzované srdcove zlyhanie

Akutny infarkt myokardu

Nestabilna angina pektoris

Hemodynamicky vyznamné obStrukcia chlopni srdca

Dynamicka obstrukcia srdcového prietoku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Utinnost’ a bezpe¢nost’ felodipinu v lietbe mimoriadnych udalosti hypertenzie sa neskimali.

Felodipin méZe spdsobit’ vyrazna hypotenziu s ndslednou tachykardiou. U citlivych pacientov to méze
viest’ k ischémii myokardu.

Felodipin sa vylu¢uje peéeniou. Nasledkom toho sa mo6Zzu u pacientov s vyrazne znizenou funkciou
pecene oCakavat’ vyssie terapeutické koncentracie a odpoved’ (pozri Cast’ 4.2).

SlbeZné podavanie lie¢iv, ktoré v znaénej miere indukuju alebo inhibuju enzymy CYP 3A4,
spOsobuje zna¢ne znizené resp. zvySené plazmatické hladiny felodipinu. Preto sa treba tymto

kombinaciam vyhybat’ (pozri Cast’ 4.5).

Plendil obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktozovej malabsorpcie nemaju uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje aj ricinovy olej, ktory moéze spdsobit’ zalidocnli nevolnost’ a hnacku.
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U pacientov s vyraznejSou gingivitidou/periodontitidou sa hlasilo mierne zvic¢Senie d’asien. Zvac¢Seniu
d’asien sa mozno vyhnut alebo to zvratit’ dokladnou zubnou hygienou.

4.5 Liekové a iné interakcie
Felodipin sa metabolizuje v peceni cytochromom P450 3A4 (CYP3A4). SubeZné podavanie latok
interferujucich s enzymovym systémom CYP3A4 moze ovplyvnit’ plazmatické koncentracie

felodipinu.

Enzymové interakcie

Latky inhibujlce a indukujlce enzymy cytochrému P450 izoenzymu 3A4 mdzZu ovplyviiovat
plazmatick( hladinu felodipinu.

Interakcie veduce k zvySeniu koncentréacie felodipinu v plazme

Preukazalo sa, Ze inhibitory enzymov CYP3A4 spdsobuju zvysenie koncentrécie felodipinu v plazme.
Ked’ sa felodipin podava subezne so silnym inhibitorom CYP3A4 itrakonazolom, C . felodipinu sa
zvysila 8-krat a AUC 6-krat. Ked’ sa felodipin podaval subeZne s erytromycinom, C.x a AUC
felodipinu sa zvysSili pribliZzne 2,5-ndsobne. Cimetidin zvysil C...x a AUC felodipinu pribliZzne o 55 %.
Kombinacii so silnymi inhibitormi CYP3A4 sa treba vyhybat'.

V pripade klinicky vyznamnych neZiaducich G¢inkov v désledku zvysenej expozicie felodipinu pri
kombinovani so silnymi inhibitormi CYP3A4 sa ma zvazit uprava davky felodipinu a/alebo vysadenie
inhibitora CYP3AA4.

Priklady:

cimetidin

erytromycin

itrakonazol

ketokonazol

inhibitory anti-HIV/protedzy (napr. ritonavir)
niektoré flavonoidy pritomné v grapefruitovej $tave

Tablety obsahujuce felodipin sa nemaju uzivat’ spolu s grapefruitovou stavou.

Interakcie veduce k zniZeniu koncentracie felodipinu v plazme

Preukézalo sa, Ze induktory enzymového systému cytochrému P450 3A4 spdsobujl zniZenie
koncentracie felodipinu v plazme. Ked’ sa felodipin podaval subezne s karbamazepinom, fenytoinom
alebo fenobarbitalom, C .« felodipinu sa zniZila 0 82 % a AUC 0 96 %. Kombinécii so silnymi
induktormi CYP3A4 sa treba vyhybat'.

V pripade nedostatoénej ti¢innosti z ddvodu zniZenej expozicie felodipinu pri kombinécii so silnymi
induktormi CYP3A4 sa ma zvazit’ uprava davky felodipinu a/alebo vysadenie induktora CYP3A4. Pri
vysadzovani subeznej liecby induktormi CYP3A4 sa ma dokladne sledovat’ klinicky uc¢inok.

Priklady:

fenytoin

karbamazepin

rifampicin

barbituraty

efavirenz

nevirapin

Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany)

DalSie interakcie
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Takrolimus: Felodipin mézZe zvysit’ koncentraciu takrolimu. Ked’ sa uzivaju stibezne, ma sa sledovat’
koncentracia takrolimu v sére a v pripade potreby sa ma upravit’ davka takrolimu.

Cyklosporin: Felodipin neovplyvniuje plazmatické koncentracie cyklosporinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Gravidita

Felodipin sa nema podavat’ pocas gravidity. V predklinickej §tadii reprodukénej toxicity sa zistil vplyv
na fetalny vyvoj, o sa povazuje za nasledok farmakologického ucinku felodipinu.

Laktacia

Felodipin sa zistil v materskom mlieku a z dévodu nedostatoénych udajov 0 potencidlnom uéinku na
diet’a sa liecba pocas doj¢enia neodporica.

Fertilita

Neexistuju udaje o tc¢inkoch felodipinu na fertilitu pacienta. V predklinickej reprodukénej stadii u
potkanov (pozri Cast’ 5.3) pri davkach priblizujucich sa terapeutickym davkam sa pozorovali ¢inky na
fetalny vyvoj ale Ziadny vplyv na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Felodipin méze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa

u pacientov uZivajlcich felodipin vyskytne bolest’ hlavy, nauzea, zavrat alebo unava, schopnost’
reagovat’ mdze byt narusena. Odporuca sa opatrnost’, hlavne na zaciatku liecby.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Felodipin méZe spdsobit’ navaly horacavy, bolest’ hlavy, palpitacie, zavrat a unavu. Vécsina tychto
neziaducich reakcii zavisi od davky a objavujt sa na zaciatku lie¢by alebo po zvyseni davky. Ak sa
objavia takéto neziaduce reakcie, zvycajne st prechodné a ¢asom ustupia.

U pacientov lieCenych felodipinom sa mdZe vyskytnat’ opuch ¢lenkov zavisly od davky. Je to nasledok
prekapilarnej vazodilatacie a nesuvisi s celkovou retenciou tekutin.

U pacientov s vyraznejSou gingivitidou/periodontitidou sa hlasilo mierne zva¢senie d’asien. Zvac¢seniu
d’asien sa mozno vyhnut alebo to zvratit’ dokladnou zubnou hygienou.

Zoznam neziaducich reakcii zoradeny do tabul'ky

Nasledovné neziaduce liekové reakcie sa zaznamenali pocas klinickych skasok a postmarketingového
sledovania.

Pouzili sa nasledujuce definicie frekvencie vyskytu neZiaducich téinkov:
Vel'mi ¢asté > 1/10

Casté > 1/100 a7 < 1/10

Menej ¢asté > 1/1 000 aZ < 1/100

Zriedkavé > 1/10 000 aZ < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé < 1/10 000

Tabul’ka 1 NeZiaduce ucinky

| Trieda organovych systémov | Frekvencia | NeZiaduca reakcia
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Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Menej Casté Zavrat, parestézia
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti Menej Casté Tachykardia, palpitacie
Poruchy ciev Casté Navaly horucavy
Mene;j Casté Hypotenzia
Zriedkavé Synkopa
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Menej casté Nauzea, bolest’ brucha
Zriedkavé Vracanie
Velmi zriedkavé Hyperplazia d’asien, gingivitida
Poruchy pecene a zZlcovych ciest Velmi zriedkavé Zvysené hodnoty pecenovych enzymov
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva | Menej Casté VyréZka, svrbenie
Zriedkavé Zihl'avka
Velmi zriedkavé Fotosenzitivne reakcie,
leukocytoklasticka vaskulitida
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy | Zriedkavé Avrtralgia, myalgia
a spojivového tkaniva
Poruchy obliciek a mocovych ciest Vel'mi zriedkavé Polakizlria
Poruchy reprodukcného systému a Zriedkavé Impotencia/sexuéalna dysfunkcia
prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Vel’mi Casté Periférny edém
podania Mene;j &asté Unava
Velmi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie, napr.:
angioedém, horucka

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Symptomy
Predavkovanie mozZe spdsobit’ vyraznu periférnu vazodilataciu s vyraznou hypotenziou a niekedy aj
bradykardiou.

Liecba

V pripade potreby: podanie aktivneho uhlia, vyplach obsahu zaludka, ak sa uskuto¢nia v priebehu
jednej hodiny po predavkovani.

V pripade zavaznej hypotenzie je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu.

Pacienta je treba polozit’ na chrbat a nohy ulozit’ vyssie ako trup. V pripade sprievodnej bradykardie sa
podava atropin v davke 0,5-1 mg i.v. Ak je toto opatrenie nedostacujuce, je potrebné zvysit’ objem
plazmy podanim infuzie napr. glukozy, fyziologického roztoku alebo dextranu. Ak su vysSie uvedené

opatrenia nedostacujuce, mézu sa podat’ sympatomimetické latky s prevladajucim uc¢inkom na
o -adrenoreceptory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: blokator kalciového kanala, dihydropyridinovy derivat, ATC kéd:
CO08CA02
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizmus A¢inku

Felodipin je vazoselektivny blokator kalciového kanéla, ktory zniZuje arterialny krvny tlak zniZzenim
systémovej vaskularnej rezistencie. Vzhl'adom na vysoky stupen selektivity na hladké svalstvo
arteriol, felodipin v terapeutickych davkach nema priamy ucinok na kontraktilitu alebo vodivost’ srdca.
Kedze felodipin nema Ziadny G¢inok na hladké svalstvo ciev alebo adrenergnii vazomotorickt
reguléciu, felodipin nie je spojeny s vyskytom ortostatickej hypotenzie.

Felodipin ma mierny natriureticky/diureticky Gi¢inok a retencia tekutin sa nevyskytuje.

Farmakodynamické uéinky

Felodipin je G€inny pri vSetkych stupnioch hypertenzie. Mdze sa podévat’ ako monoterapia alebo

v kombinacii s inymi antihypertenzivami, napr. 3-blokatormi, diuretikami alebo ACE inhibitormi, za
ucelom zvysenia antihypertenzného u¢inku. Felodipin redukuje systolicky aj diastolicky krvny tlak
a moze sa podavat’ na liecbu izolovanej systolickej hypertenzie.

Felodipin ma antiangindzne a antiischemické ucinky vd’aka zlep$eniu rovnovahy medzi spotrebou

a saturaciou myokardu kyslikom. Felodipin zniZuje koronarnu vaskularnu rezistenciu a zvysuje prietok
krvi koronarnymi cievami a saturaciu myokardu kyslikom v désledku dilatacie epikardialnych artérii

a arteriol. Znizenie systémového krvného tlaku zapric¢inené felodipinom znizuje ,,afterload l'avej
komory a narok myokardu na kyslik.

Felodipin zlepSuje toleranciu zat'aze a zniZuje vyskyt angin6znych zachvatov u pacientov so stabilnou
namahovou anginou pektoris. Felodipin sa m6zZe podavat’ ako monoterapia alebo v kombinacii s inymi
B-blokatormi u pacientov so stabilnou anginou pektoris.

Hemodynamické ucinky

Primarnym hemodynamickym t¢inkom felodipinu je zniZenie celkovej periférnej cievnej rezistencie,
¢o ma za nasledok znizenie krvného tlaku. Tento ¢inok je zavisly na davke. Vo vSeobecnosti ku
zniZeniu krvného tlaku dochadza zvy¢ajne dve hodiny po prvej peroralnej davke a zniZenie pretrvava
minimalne 24 hodin a pomer minimalnej/maximalnej hodnoty je zvycajne vyssi ako 50 %.

Existuje pozitivna korelacia medzi plazmatickou koncentréaciou felodipinu, znizenim celkovej
periférnej rezistencie a znizenim krvného tlaku.

Ucinky na srdce
Felodipin nemé v terapeutickych davkach vplyv na kontraktilitu srdca, atrioventrikularny prevod ani
na refraktérnu fazu.

Antihypertenzivna liecba felodipinom je spojena s vyznamnou regresiou uz existujucej hypertrofie
lavej komory.

Renalne ucinky

Felodipin mé néatriureticky a diureticky u¢inok, pretoze znizuje tubularnu reabsorpciu filtrovaného
sodika. Felodipin neovplyviuje denné vyluovanie draslika. Felodipin znizuje rendlnu cievnu
rezistenciu. Felodipin neovplyviiuje vylu€ovanie albuminu mocom.

U pacientov po transplantacii obli¢iek, ktori st lieceni cyklosporinom, felodipin zniZuje krvny tlak a
zlepSuje prietok krvi obli¢kami a rychlost’ glomerularnej filtracie. Felodipin moze tiez na zaciatku

zlepsovat’ funkciu transplantovanej oblicky.

Klinicka t¢innost’

V HOT (Hypertension Optimal Treatment) skd3ani sa skamal vplyv felodipinu ako zakladu lie¢by na
vyskyt zavaznych kardiovaskularnych prihod (napr. akatny infarkt myokardu, ndhla mozgové cievna
prihoda, iimrtia nasledkom kardiovaskularnych komplikacii) vo vztahu k cielovym hodnotam
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diastolického krvného tlaku <90 mmHg, < 85 mmHg a < 80 mmHg a skuto¢ne dosiahnutym
hodnotam.

V skusani bolo sledovanych celkovo 18 790 pacientov s hypertenziou (dTK 100 — 115 mmHg) vo
veku 50-80 rokov priemernt dobu 3,8 roka (rozmedzie 3,3-4,9). Felodipin sa podaval v monoterapii
alebo v kombinacii s betablokatorom a/alebo ACE inhibitorom a/alebo diuretikom. SkuSanie
preukazalo prinos lieku, ktory sa prejavil v znizeni systolického a diastolického krvného tlaku na
hodnoty 139 mmHg a 83 mmHg.

V klinickom skuSani STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2 study)
uskuto¢nenom u 6 614 pacientov vo veku 70-84 rokov, v ktorom pacienti uZivali dihydropyridinové
kalciové antagonisty (felodipin a isradipin), sa preukazal rovnaky preventivny u¢inok na
kardiovaskularnu mortalitu a morbiditu ako iné beZne pouZivané skupiny antihypertenznych liekov —
ACE inhibitory, betablokatory a diuretika.

Pediatrick& populacia

Dostupné st iba limitované klinické skusenosti s pouzitim felodipinu u pediatrickych pacientov

s hypertenziou. V randomizovanom, dvojito zaslepenom, 3-tyzdiiovom paralelnom skusani u deti vo
veku 6-16 rokov s primarnou hypertenziou boli antihypertenzivne u¢inky felodipinu podavaného
jedenkréat denne v davke 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) a 10 mg (h=31) porovnavané s placebom (n=35).
Skusanie nedokazalo ucinnost’ felodipinu na znizovanie krvného tlaku u deti vo veku 6-16 rokov
(pozri Cast’ 4.2).

Dlhodob¢ ucinky felodipinu na rast, pubertu a celkovy vyvoj sa neskiimali. Dlhodoba u¢innost’
antihypertenzivnej lie¢by v detstve na redukciu kardiovaskularnej morbidity a mortality v dospelosti
sa taktiez nestanovila.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Felodipin sa podéava vo forme tabliet s predizenym uvoltiovanim, z ktorych sa tplne absorbuje

z gastrointestinalneho traktu. Systémova dostupnost’ felodipinu je asi 15 % a nie je zavisla na podanej
davke v terapeutickom rozsahu. Tablety s predizenym uvoltfiovanim spdsobuju predizent fazu
absorpcie felodipinu. To ma za nésledok aj plazmatické koncentrécie felodipinu v ramci
terapeutického rozmedzia po dobu 24 hodin. Maximalne plazmatické hladiny (t.x) v Krvi sa pri
liekovej forme s predizenym uvoliovanim dosahujii po 3 az 5 hodinach. Rychlost absorpcie
felodipinu, nie v3ak miera absorpcie, je zvySend, ked’ sa podava sticasne s jedlom s vysokym obsahom
tukov.

Distribucia

Vézba felodipinu na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %. ViaZe sa hlavne na frakciu albuminu.
Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 10 I/kg.

Biotransformacia

Felodipin sa intenzivne metabolizuje v peceni cytochromom P450 3A4 (CYP3A4) a vietky
identifikované metabolity st neaktivne. Felodipin patri medzi lie¢iva s vysokym klirensom, pri¢om
priemerny klirens krvi je 1 200 ml/min. Po¢as dlhodobej lie¢by nedochadza k vyznamnej kumulacii
lieciva.

Starsi pacienti a pacienti so zniZenou funkciou peene maju v priemere vy$sie plazmatické

koncentracie felodipinu ako mladsi pacienti. Farmakokinetika felodipinu sa nemeni u pacientov s
poruchou funkcie obliciek, vratane pacientov lieCenych hemodialyzou.
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Eliminacia

Polcas felodipinu v eliminacnej faze je priblizne 25 hodin a rovnovazny stav sa dosahuje po 5 dnioch.
Pocas dlhodobej liecby nedochadza ku kumulacii lieciva. Asi 70 % podanej davky sa vylucuje moCom
vo forme metabolitov a zvy3ok stolicou. V nezmenenej forme sa vylu¢uje mo¢om menej ako 0,5 %
podanej davky.

Linearita/nelinearita

Plazmatické koncentracie st priamo Umerné davke v rdmci terapeutického rozmedzia 2,5 mg-10 mg.

Pediatricka populacia

Farmakokineticka Studia s jednorazovou davkou (5 mg felodipinu s predlzenym uvolfiovanim)
s obmedzenym poétom deti vo veku 6 az 16 rokov (n=12) nepreukazala Ziadnu zjavn( suvislost’ medzi
vekom a AUC, C.x alebo pol¢asom felodipinu.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Reprodukcna toxicita

V §tudii zameranej na fertilitu a celkovii reprodukénti vykonnost’ u potkanov liecenych felodipinom sa
v skupinach, kde sa podavali stredné a vysoké davky felodipinu, pozoroval predlzeny ¢as porodu
spojeny s tazkym porodom/vyssou fetalnou imrtnost'ou a umrtnostou kratko po narodeni. Tieto
ucinky sa pripisovali inhibicnému vplyvu vysokych davok felodipinu na kontraktilitu maternice.
Nepozorovali sa Ziadne poruchy plodnosti u potkanov pri davkach, ktoré odpovedaju terapeutickému
rozmedziu u l'udi.

Reprodukéné skasky u kralikov preukdzali reverzibilné zvacsenie mlieénej Zl'azy u samic

a koncatinové anomalie u plodov, zavislé od davky. Anomalie u plodov sa vyskytli pri podavani
felodipinu v pociato¢nych fazach vyvoja plodu (pred 15. diiom gravidity). V reprodukénej Stadii
u opic sa pozorovalo abnormalne postavenie distalneho falangu (falangov).

Nezistili sa ziadne vyznamné predklinické nalezy a reprodukéné nalezy sa povazuju za suvisiace s
farmakologickym t¢inkom felodipinu, ked’ sa podava normotenznym zvieratam. Vyznam tychto
nalezov pre pacientov uZivajlcich felodipin nie je zndmy. Nezaznamenal sa v3ak klinicky vyskyt
zmien falangu u plodu/novorodenca vystaveného ucinku felodipinu in-utero v informéaciéch v internej
bezpecnostnej databaze pacientov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

hydroxypropylcelul6za
hypromel6za 50 mPa s
hypromel6za 10000 mPa s
bezvoda laktoza
mikrokrystalicka celuléza
hydrogénricinomakrogol
propylgalat
hlinitokremicitan sodny
sodna sol’ stearylfumaratu

Filmova vrstva
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karnaubsky vosk

ZIty oxid Zelezity (E172)
hypromel6za 6 mPa s
makrogol 6000

oxid titani¢ity (E 171)

[Plendil 5 mg a 10 mg]
karnaubsky vosk

oxid zelezity ¢ervenohnedy (E172)
ZIty oxid zelezity (E172)
hypromel6za 6 mPa s

makrogol 6000

oxid titaniCity (E 171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flraska z vysokodenzitného polyetylénu s polypropylénovym uzaverom
PVC/PVDC blister a hlinikovy blister

Velkost’ balenia Carton (pack) contents
20 tabliet 2 blistre po 10 tabliet
28 tabliet 4 blistre po 7 tabliet
30 tabliet 3 blistre po 10 tabliet

1 fraska s 30 tabletami
98 tabliet 7 blistrov po 14 tabliet
100 tabliet 10 blistrov po 10 tabliet
14 tabliet 1 blister po 14 tabliet
20 tabliet 2 blistre po 10 tabliet
28 tabliet 1 blister po 28 tabliet

2 blistre po 14 tabliet

4 blistre po 7 tabliet
30 tabliet 3 blistre po 10 tabliet

1 fraska s 30 tabletami

90 tabliet 3 blistre po 30 tabliet

98 tabliet 7 blistrov po 14 tabliet

100 tabliet 1 flaska so 100 tabletami
10 blistrov po 10 tabliet

14 tabliet 1 blister po 14 tabliet

20 tabliet 2 blistre po 10 tabliet

28 tabliet 1 blister po 28 tabliet

2 blistre po 14 tabliet
4 blistre po 7 tabliet
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30 tabliet 1 flaska s 30 tabletami
3 blistre po 10 tabliet

98 tabliet 7 blistrov po 14 tabliet
100 tabliet 1 flaska so 100 tabletami

10 blistrov po 10 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

<Déatum prvej registrécie:’ {DD. mesiac RRRR}>
<Déatum posledného predlZenia registracie: {DD. mesiac RRRR}>

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>

<{DD. mesiac RRRR}>

[M4 byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke {nazov ¢lenského $tatu/nazov
narodnej agentury}.
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Plendil a savisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety s prqdiienym uvolfiovanim
Plendil a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 5 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
Plendil a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg tablety s predlZenym uvolfiovanim
[Pozri Prilohu | - ma byt’ vyplnené narodne]

felodipin

| 2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 2,5 mg (alebo 5 mg alebo 10 mg) felodopinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu a hydrogénricinomakrogol. Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2,5 mg tableta 20 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
98 tabliet
100 tabliet
5 mg tableta 14 tabliet
20 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
90 tabliet
98 tabliet
100 tabliet
10 mg tableta 14 tabliet
20 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
98 tabliet
100 tabliet
[Ma byt vyplnené narodne]

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnatorné pouZitie.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

(8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

{tel.}
{fax}
{e-mail}

| 12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME
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<Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje>

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

| 1. NAZOV LIEKU

Plendil a savisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 2,5 mg tablety s prqdiienym uvolfiovanim
Plendil a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 5 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
Plendil a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 10 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
[Pozri Prilohu | - ma byt’ vyplnené narodne]

felodipin

[2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Néazov}

| 3. DATUM EXSPIRACIE
EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot

| 5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Plendil a stvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 2,5 mg [5 mg alebo 10 mg] tablety s prediZzenym
uvoliiovanim
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
felodipin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Plendil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plendil
Ako uzivat’ Plendil

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Plendil

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN -

1. Co je Plendil a na ¢o sa pouZiva

Plendil obsahuje liecivo felodipin. Patri do skupiny liekov oznacovanych ako antagonisty vapnika.
Felodipin znizuje tlak krvi tym, Ze rozsiruje malé krvné cievy. Neovplyviiuje negativne ¢innost’ srdca.

Plendil sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a bolesti pri srdci a na hrudniku,
ktoré vznikaju napriklad po namahe alebo po strese (angina pektoris).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plendil

NeuZivajte Plendil

- ak ste tehotna. Ak otehotniete pocas uZivania tohto lieku, okamzite informujte svojho lekara.

- ak ste precitliveny alebo alergicky na felodipin alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak méate nekompenzované srdcové zlyhanie.

- ak mate akdtny infarkt myokardu (srdcovy zachvat).

- ak ste nedavno pocitili bolest’ na hrudi alebo mate anginu pektoris, ktora trva viac ako 15 minut
alebo dlhsie alebo sa prejavuje vyraznejSou bolestou ako obycajne.

- ak mate ochorenie srdcovej chlopne alebo srdcového svalu, kym sa neporadite so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia

V zriedkavych pripadoch méze podavanie Plendilu, podobne ako inych lie¢iv znizujucich krvny tlak,
vyvolavat’ zna¢né znizenie krvného tlaku, ¢o méze mat’ u vnimavych osob za nasledok nedokrvenie
srdcoveho svalu. Medzi priznaky nadmerného zniZenia tlaku a nedostatoéného zasobovania srdca
krvou patri ¢asto zavrat a bolest’ na hrudi. Ak sa u VAas tieto priznaky objavia, okamZite volajte
pohotovost.
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Plendil, porad’te sa so svojim lekarom, najméa ak mate problémy s
pecenou.

Uzivanie Plendilu méze sposobit’ opuch d’asien. Spravna tstna hygiena pomaha predchadzat’ opuchu
d’asien (pozri Cast’ 4).

Deti
Pouzivanie Plendilu u deti sa neodportca.

Iné lieky a Plendil

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Niektoré lieky/rastlinné pripravky mézu ovplyvnit’ lie¢bu Plendilom.
Priklady su:

o cimetidin (liek na lie¢bu zalido¢nych vredov)

erytromycin (liek na lie¢bu infekcif)

itrakonazol (liek na lie¢bu plesni)

ketokonazol (liek na lie¢bu plesni)

lieky na liec¢bu inhibitormi HIV proteazy (napr. ritonavir)

lieky na liecbu HIV infekcie (napr. efavirenz, nevirapin)

fenytoin (liek na liecbu epilepsie)

karbamazepin (liek na liecbu epilepsie)

rifampicin (liek na liecbu infekcif)

barbituraty (liek na liecbu uzkosti, problémov so spankom a epilepsie)
takrolimus (liek pouzivany pri transplantacii organov)

Lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny produkt pouzivany na
lie¢bu depresie) mozu znizit’ i€inok Plendilu a preto je potrebné sa vyhybat takymto liekom.

Plendil a jedlo a napoje
Ak sa lie¢ite Plendilom, nemali by ste pit’ grapefruitovl st'avu, pretoze moze zvysit’ uc¢inok Plendilu
a riziko vedr’ajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
NeuZzivajte Plendil, ak ste tehotna.

Dojcenie
Ak doj¢ite alebo planujete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Plendil sa neodporuca u matiek,

ktoré dojcia, a vas lekar vam méze vybrat inu liecbu, ak si zelate dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Plendil méze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa
U vas vyskytne bolest” hlavy, nevolnost’, zavrat alebo unava, vasa schopnost’ reagovat’ moze byt
narudena. Odporaca sa opatrnost’, hlavne na zac¢iatku lieGby.

Plendil obsahuje lakt6zu a ricinovy olej
Plendil obsahuje laktézu, je to druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze trpite neznasanlivostou

(intoleranciou) niektorych cukrov, obratte sa na svojho lekara predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Plendil obsahuje ricinovy olej, ktory moze spdsobit’ zaludoénl nevolnost’ a hnacku.

3. Ako uzivat’ Plendil

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
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Tablety s prediZzenym uvolfiovanim licku Plendil sa maju uZit' rano a zapit' vodou. Tableta sa nesmie
delit’, drvit’ ani rozhryzt’. Tento lick sa moze uzivat’ bez jedla alebo po I'ahkom jedle (neobsahujucom
vela tukov alebo cukrov).

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Liecba sa ma zacat’ davkou 5 mg raz denne. Ak je to potrebné, moze lekar davku zvysit’ alebo pridat’
dalsi liek znizujuci krvny tlak. Zvyc¢ajna davka pri dlhodobej lie¢be tohto ochorenia je 5-10 mg raz
denne. U starSich pacientov je mozné zvazit’ ivodnd davku 2,5 mg denne.

Stabilna angina pektoris
Lie¢ba sa ma zacat’ davkou 5 mg raz denne a v pripade potreby moze lekar zvysit’ ddvku na 10 mg raz
denne.

Ak méte problémy s peceiiou
Hladina lie¢iva moze byt’ zvysend. Vas lekar vam méze znizit’ davku.

Starsi pacienti

cvwve

Ak uzijete viac Plendilu, ako méate

Ak uzijete viac ako je odporacana davka Plendilu, méze dojst’ k vyraznému znizeniu krvného tlaku
a niekedy k buseniu srdca, zrychleniu alebo zriedkavo k spomaleniu pulzu. Preto je vel'mi délezité,
aby ste uzili davku, ktorti vam predpisal lekar. Ak pocitujete priznaky ako je slabost, tocenie hlavy
alebo zavrat, okamZite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Plendil 5
Ak zabudnete uzit’ tabletu, ddvku Uplne vynechajte. Dalsiu davku uZzite vo zvy€ajnom case. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnut( davku.

Ak prestanete uzivat’ Plendil
Ak prestanete uzivat’ tento liek, vase ochorenie sa moze vratit'. Porad’te sa so svojim lekarom pred
ukoncenim uzivania Plendilu. Vas lekar vam povie, ako dlho mate liek uzivat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Plendil a okamzite informujte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich

priznakov:

o Precitlivenost’ a alergicka reakcia: Priznaky moézu zahihat’ vyvyseniny na kozi (podliatiny) alebo
opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla.

Boli identifikované nasledujtiice neziaduce G¢inky. Vacsina tychto reakcii sa objavuje na zaCiatku
liecby alebo po zvySeni davky. Ak sa takéto reakcie vyskytnu, su obycajne prechodné a ¢asom usttipia.
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujlcich priznakov a tieto priznaky pretrvavajd, informujte

o0 tom svojho lekara.

Mierny opuch d’asien sa zaznamenal u pacientov so zapalom v tstach (gingivitida/periodontitida).
Spravnou tstnou hygienou je mozné predchadzat’ opuchu alebo ho zvratit’.

Velmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
o Opuch ¢lenkov
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Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
o Bolest hlavy

. Navaly horacavy

Mengj Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Abnormalne zrychlenie srdcoveého rytmu
Palpitécie (pocit busenia srdca)

Prilis nizky krvny tlak (hypotenzia)

Nauzea (pocit nevol'nosti, nutkanie na vracanie)
Bolest’ brucha

Palenie/pichanie/necitlivost’

Vyrézka alebo svrbenie

Unava

Zavrat

Zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob
Mdloba

Vracanie

Zihlavka

Bolest kibov

Bolest’ svalov

Impotencia/sexualna dysfunkcia

Velmi zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
Gingivitida (opuchnutie d’asien)

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov

KoZné reakcie zapri¢inené zvySenou citlivost'ou na slne¢né svetlo
Zéapal drobnych krvnych ciev kozZe

Casté nutkanie na mocenie

Hypersenzitivne reakcie, ako je horucka alebo opuch pier a jazyka

Mobzu sa vyskytnut’ d’alSie neziaduce ucinky. Ak mate akékol'vek obtazujuce alebo neobvyklé reakcie
pocas uzivania Plendilu, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Plendil

[Ma byt vyplnené narodne]

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a liekovke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

NepouZivajte tento liek, ak je obal roztrhnuty alebo poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Plendil obsahuje
- Liecivo je felodipin. Kazda tableta obsahuje 2,5 mg, 5 mg alebo 10 mg felodipinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety:
hydroxypropylcelul6za
hypromel6za 50 mPa s
hypromel6za 10000 mPa s
bezvoda laktdza
mikrokrystalicka celuléza
hydrogénricinomakrogol
propylgalat
hlinitokremicitan sodny
sodna sol’ stearylfumaratu

Filmova vrstva:

karnaubsky vosk

oxid zelezity ¢ervenohnedy (E172) (len pre Plendil 5 mg a 10 mg)
ZIty oxid Zelezity (E172)

hypromel6za 6 mPa s

makrogol 6000

oxid titani¢ity (E 171)

Ako vyzera Plendil a obsah balenia

Plendil 2,5 mg tableta s predizenym uvolfiovanim je ZIt4, okrithla, bikonvexna s vyrytym A/FL na
jednej strane a 2.5 na druhej strane, s priemerom 8,5 mm.

Plendil 5 mg tableta s prediZzenym uvoliovanim je ruzova, okrithla, bikonvexna s vyrytym A/Fm na
jednej strane a 5 na druhej strane, s priemerom 9 mm.

Plendil 10 mg tableta s predizenym uvoltiovanim je Gervenohneda, okrahla, bikonvexna s vyrytym
A/FE na jednej strane a 10 na druhej strane, s priemerom 9 mm.

Velkost balenia po 20, 28, 30, 98 a 100 tabliet.
Velkost balenia po 14, 20, 28, 30, 90, 98 a 100 tabliet.
Velkost balenia po 14, 20, 28, 30, 98 a 100 tabliet.
Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
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Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Grécko, Mad’arsko, Island, Irsko, Taliansko, Lotyésko3 Litva, Luxgmbursko, Malta, Holandsko,
Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Spanielsko, Svédsko, Spojené kral'ovstvo:
Plendil

Francuzsko: Flodil

Nemecko: Modip

Taliansko: Feloday, Prevex

Portugalsko: Preslow

Svédsko: Felodipin AstraZeneca

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola aktualizovana v {MM/RRRR} {mesiac RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského
Statu/agentlry}.
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