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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Plendil a suvisiace
nazvy (felodipin 2,5, 5 a 10 mg tablety s predlzenym
uvolfiovanim)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 23. oktébra 2014 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Plendil a suvisiace
nazvy. Vybor agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej Gnii
(EU) je potrebné harmonizovat informéaciu o predpisovani lieku Plendil a stvisiace nazvy.

Co je liek Plendil?

Plendil je liek, ktory sa pouziva na liecbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku). Liek sa pouziva tiez na
lieCbu anginy pektoris (bolesti v hrudniku, ktora je zapri¢inena problémami s prietokom krvi v srdci).
Liek Plendil obsahuje G¢innd latku felodipin. Liek je k dispozicii vo forme tabliet s predizenym
uvolfiovanim (2,5, 5 a 10 mg), z ktorych sa G¢inna latka uvolfiuje pocas predizenej doby.

Liek Plendil a stvisiace nazvy boli v ¢lenskych étatoch EU povolené vnutrostatnymi postupmi od roku
1987.

Liek Plendil a sUvisiace ndzvy su v stcasnosti uvadzané na trh v tychto ¢lenskych $tatoch EU:

v Belgicku, Bulharsku, na Cypre, v éeskej republike, Dansku, Esténsku, vo Finsku, Francuzsku, Grécku,
Holandsku, Chorvatsku, Irsku, Litve, LotySsku, Luxembursku, Madarsku, na Malte, v Nemecku,
Polsku, Portugalsku, Rakusku, Rumunsku, na Slovensku, v Spojenom kralovstve, Spanielsku, Svédsku
a Taliansku, a tieZ na Islande a v Norsku.

Spolo¢nost, ktora uvadza tieto lieky na trh, je AstraZeneca.
Preco bol liek Plendil preskiimany?

KedZe liek Plendil bol v EU povoleny vnuUtrostatnymi postupmi, viedlo to k odlinostiam v &lenskych
Statoch v suvislosti so spdsobom, akym sa liek méze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych

v stihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych informéciach pre
pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Eurépska komisia preto 12. novembra 2013 postipila tuto vec vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie na trh pre liek Plendil.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Udaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela pre
liek Plendil sa maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Po preskumani dostupnych udajov podporujidcich pouzivanie lieku vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek
Plendil sa mbze pouzivat na lie¢bu tychto stavov:

e hypertenzia,

e stabilnd angina pektoris (typ anginy pektoris, ktora sa vyskytuje pri telesnej Cinnosti alebo
strese).

Vybor suhlasil tiez s tym, Ze liek Plendil sa uz nema odporucat na lie¢bu vazospastickej anginy pektoris
(iného typu anginy pektoris zapri¢ineného spazmami v cievach zasobujlcich srdce krvou), kedZe
dostupné udaje na podporu tohto pouzitia sa povazovali za prili§ obmedzené.

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

Po harmonizacii indikacii vybor CHMP harmonizoval tiez odporucania tykajluce sa davok a odporucania
pre Specialne populacie.

4.3 Kontraindikéacie

Vybor CHMP suhlasil s uvedenim tychto kontraindikacii v informaciach o vyrobku: precitlivenost
(alergia) na felodipin alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek lieku; gravidita; dekompenzované
zlyhavanie srdca (zhorSenie symptémov u pacientov, ktori maju problémy so srdcom); akutny infarkt
myokardu (srdcovy infarkt); nestabilna angina pektoris (typ bolesti v hrudniku, ktora sa vyskytuje
nahle, dokonca aj pri odpocinku alebo v spanku a ktorad mdze viest k srdcovému infarktu) a urcité typy
obstrukcii srdcovych chlopni a prietoku krvi.

Daldie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.4
(osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), ¢asti 4.6 (fertilita, gravidita a laktacia) a Casti 4.8
(neZiaduce Ucinky). Oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov boli takisto revidované v
sulade so zmenami v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Zmenené informéacie pre lekarov a pacientov sa nachadzaju tu.

Eurépska komisia 16. decembra 2014 vydala pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU na
implementovanie tychto zmien.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Plendil_30/WC500176352.pdf
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