Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zpiisoby
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Rakousko AstraZeneca Osterreich GmbH Plendil retard 2,5 mg - 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Schwarzenbergplatz 7 Filmtabletten uvolfovanim
1037 Wien
Austria
Rakousko AstraZeneca Osterreich GmbH Plendil retard 5 mg - 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Schwarzenbergplatz 7 Filmtabletten uvolfovanim
1037 Wien
Austria
Belgie NV AstraZeneca SA Plendil 5 mg Retard 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Rue Egide van Ophemstraat uvolfiovanim
110, B-1180 Brussel
Belgium
Belgie NV AstraZeneca SA Plendil 10 mg Retard 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Rue Egide van Ophemstraat uvolfiovanim
110, B-1180 Brussel
Belgium
Bulharsko AstraZeneca AB MneHaun 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroréalni podani
S-151 85 Sodertalje (Plendil) uvolfovanim
Sweden
Chorvatsko AstraZeneca d.o.o. Plendil 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Radnicka cesta 80
10 000 Zagreb
Croatia

tablete s produljenim
oslobadanjem

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Chorvatsko AstraZeneca d.o.o. Plendil 10 mg 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Radnicka cesta 80 tablete s produljenim uvolfiovanim
10 000 Zagreb oslobadanjem
Croatia
Kypr AstraZeneca AB Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Kypr AstraZeneca AB Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje uvolnovanim
Sweden
Kypr AstraZeneca AB Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Ceska republika | AstraZeneca UK Limited PLENDIL ER 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
2 Kingdom Street uvolfovanim
London W2 6BD
United Kingdom
Ceské republika | AstraZeneca UK Limited PLENDIL ER 10 mg 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
2 Kingdom Street uvolfovanim
London W2 6BD
United Kingdom
Dansko AstraZeneca A/S Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Kdbenhavn S.
Denmark

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Dansko AstraZeneca A/S Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 uvolfiovanim
2300 Kdbenhavn S.
Denmark
Dansko AstraZeneca A/S Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 uvolfiovanim
2300 Kdbenhavn S.
Denmark
Estonsko AstraZeneca AB Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Estonsko AstraZeneca AB Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje uvolfovanim
Sweden
Estonsko AstraZeneca AB Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Finsko AstraZeneca Oy Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Itsehallintokuja 4 uvolfnovanim
02600 Espoo
Finland
Finsko AstraZeneca Oy Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Itsehallintokuja 4
02600 Espoo
Finland

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Finsko AstraZeneca Oy Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Itsehallintokuja 4 uvolfovanim
02600 Espoo
Finland
Francie AstraZeneca FLODIL 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
1 place Renault uvolfiovanim
92844 Rueil-Malmaison Cedex
France
Némecko AstraZeneca GmbH Modip 2,5 mg 2,5mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
22876 Wedel uvolfiovanim
Germany
Némecko AstraZeneca GmbH Modip 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
22876 Wedel uvolfovanim
Germany
Némecko AstraZeneca GmbH Modip 10 mg 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
22876 Wedel uvolfiovanim
Germany
Recko AstraZeneca S.A. Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Theotokopoulou & Astronafton str uvolfovanim
151 25 Maroussi
Greece
Recko AstraZeneca S.A. Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Theotokopoulou & Astronafton str
151 25 Maroussi
Greece

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Recko AstraZeneca S.A. Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Theotokopoulou & Astronafton str uvolfovanim
151 25 Maroussi
Greece
Madarsko AstraZeneca Kft. Plendil 2,5 mg retard 2,5mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
H-1113 Budapest filmtabletta uvolfiovanim
Bocskai ut 134-146
Hungary
Madarsko AstraZeneca Kft. Plendil 5 mg retard 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
H-1113 Budapest filmtabletta uvolfiovanim
Bocskai ut 134-146
Hungary
Island AstraZeneca A/S Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 uvolfiovanim
2300 Kdbenhavn S.
Denmark
Island AstraZeneca A/S Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Arne Jacobsens Allé 13 uvolfiovanim
2300 Kdbenhavn S.
Denmark
Island AstraZeneca A/S Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Kdébenhavn S.
Denmark

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Irsko AstraZeneca UK Ltd. Plendil 2.5 mg Prolonged- 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
600 Capability Green release, Film-coated uvolfiovanim
Luton LU1 3LU Tablets
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Ltd. Plendil 5 mg Prolonged- 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
600 Capability Green release, Film-coated uvolfovanim
Luton LU1 3LU Tablets
United Kingdom
Irsko AstraZeneca UK Ltd. Plendil 10 mg Prolonged- 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
600 Capability Green release, Film-coated uvolfiovanim
Luton LU1 3LU Tablets
United Kingdom
Italie AstraZeneca S.p.A Plendil 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Palazzo Volta compresse a rilascio uvolfovanim
Via F. Sforza prolungato
20080 Basiglio (M)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A Plendil 10 mg compresse a 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Palazzo Volta rilascio prolungato uvolfovanim
Via F. Sforza
20080 Basiglio (MI)
Italy
Italie AstraZeneca S.p.A Feloday 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Palazzo Volta compresse a rilascio uvolfiovanim
Via F. Sforza prolungato
20080 Basiglio (M)
Italy




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Italie AstraZeneca S.p.A Feloday 10 mg 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Palazzo Volta compresse a rilascio uvolfiovanim
Via F. Sforza prolungato
20080 Basiglio (M)
Italy
Italie SIMESA S.p.A Prevex 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Palazzo Galileo compresse a rilascio uvolfovanim
Via F. Sforza prolungato
20080 Basiglio (MI)
Italy
Italie SIMESA S.p.A Prevex 10 mg 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Palazzo Galileo compresse a rilascio uvolfovanim
Via F. Sforza prolungato
20080 Basiglio (M)
Italy
LotySsko AstraZeneca AB Plendil 5 mg ilgstosas 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85, Sodertalje darbibas tabletes uvolfovanim
Sweden
LotySsko AstraZeneca AB Plendil 10 mg ilgstosas 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroréalni podani
S-151 85, Sodertilje darbibas tabletes uvolfiovanim
Sweden
Litva AstraZeneca AB Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85, Sodertilje uvolfiovanim
Sweden
Litva AstraZeneca AB Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

S-151 85, Sodertalje
Sweden

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Litva AstraZeneca AB Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85, Sodertilje uvolfiovanim
Sweden
Lucembursko NV AstraZeneca SA PLENDIL 5 mg Retard 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Rue Egide van Ophemstraat uvolfovanim
B-1180 Brussel
Belgium
Lucembursko NV AstraZeneca SA PLENDIL 10 mg Retard 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Rue Egide van Ophemstraat uvolfovanim
B-1180 Brussel
Belgium
Malta Astra Zeneca AB Plendil 5 mg Prolonged- 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Gartunavagen, S-151 85 release, Film-coated uvolfiovanim
Sodertalje, Sweden Tablets
Nizozemsko AstraZeneca BV Plendil 2.5 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 uvolfiovanim
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands
Nizozemsko AstraZeneca BV Plendil 5 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 uvolfiovanim
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands
Nizozemsko AstraZeneca BV Plendil 10 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Norsko AstraZeneca AS Plendil 2.5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Postboks 6050, Etterstad uvolfiovanim
0601 Oslo
Norway
Norsko AstraZeneca AS Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Postboks 6050, Etterstad uvolfiovanim
0601 Oslo
Norway
Norsko AstraZeneca AS Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Postboks 6050, Etterstad uvolfiovanim
0601 Oslo
Norway
Polsko AstraZeneca AB Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Polsko AstraZeneca AB Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje uvolfnovanim
Sweden
Portugalsko AstraZeneca Produtos Preslow 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. uvolfiovanim
Rua Humberto Madeira, 7
Queluz de baixo
2730-097 Barcarena
Portugal
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Portugalsko AstraZeneca Produtos Preslow 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
Farmacéuticos, Lda. uvolfiovanim
Rua Humberto Madeira, 7
Queluz de baixo
2730-097 Barcarena
Portugal
Rumunsko AstraZeneca AB Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Rumunsko AstraZeneca AB Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje uvolfovanim
Sweden
Rumunsko AstraZeneca AB Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Slovensko AstraZeneca AB Plendil 2.5 mg 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje uvolfovanim
Sweden
Slovensko AstraZeneca AB Plendil 5 mg 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfiovanim
Sweden
Slovensko AstraZeneca AB Plendil 10 mg 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje uvolfovanim
Sweden
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
épanélsko AstraZeneca Farmacéutica Spain, | Plendil 5 mg comprimidos 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S.A. de liberacion prolongada uvolfiovanim
C/Serrano Galvache 56
Edificio Roble
28033 Madrid
Spain
Svédsko AstraZeneca AB Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Svédsko AstraZeneca AB Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Svédsko AstraZeneca AB Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Svédsko AstraZeneca AB Felodipin AstraZeneca 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfovanim
Sweden
Svédsko AstraZeneca AB Felodipin AstraZeneca 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
S-151 85 Sodertalje uvolfiovanim
Sweden
Svédsko AstraZeneca AB Felodipin AstraZeneca 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

S-151 85 Sdodertalje
Sweden

uvolfiovanim
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci | Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP
Velka Britanie AstraZeneca UK Ltd. Plendil 2,5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
600 Capability Green uvolfovanim
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Ltd. Plendil 5 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani
600 Capability Green uvolfovanim
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Velka Britanie AstraZeneca UK Ltd. Plendil 10 mg Tablety s prodlouzenym Peroralni podani

600 Capability Green
Luton LU1 3LU
United Kingdom

uvolfiovanim
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci
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Védecké zavéry
Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Plendil a souvisejicich nazva (viz pfiloha I)

Felodipin je blokator vapnikovych kandll (antagonista vapniku) dihydropyridinového typu, ktery je
indikovan ke kontrole hypertenze a v mnoha zemich také k |écbé stabilni anginy pectoris.

Pripravek Plendil byl ptivodné schvéalen k uvedeni na trh v Dansku dne 16. bfezna 1987 jako tableta

s okamzitym uvolfiovanim. Tato forma byla dostupna do roku 1994, i kdyz byla uvedena na trh pouze
v Australii. Dnes je pFipravek Plendil dostupny po celém svété k peroralnimu podani jako tableta

s prodlouzenym uvolfiovanim (s vyjimkou Japonska, kde je na trhu jina tableta s okamzitym
uvoliovanim). V Evropé byla tableta s prodlouzenym uvolfiovanim poprvé schvalena v prosinci 1987
a uvedena na trh nejprve v Dansku v roce 1988. Tableta s prodlouZzenym uvolfiovanim je dostupna ve
tfech silach 2,5 mg, 5 mg a 10 mg.

Pripravek Plendil byl schvalen narodnimi postupy v nasledujicich zemich Evropského hospodarského
prostoru (EHP): Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko,
Irsko, Island, Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Spojené kralovstvi, Spanélsko a
Svédsko.

Probé&hly t¥i evropské postupy, které vedly k odsouhlasenému znéni souhrnu udajli o pfipravku pro
pfipravek Plendil:

- UK/W/002/pdWS/001 ¢lanek 45 Paediatric Workshare (Sdileni prace v pediatrii), dokonceno 15. fijna
20009,

— SK/H/PSUR/0006/001, Pravidelné aktualizovana zprava o bezpecnosti (1. ledna 2007 aZ 31. prosince
2009), dokonceno 20. fijna 2011 s odsouhlasenym zakladnim bezpecnostnim profilem,

- SK/H/PSUR/0006/002, Pravidelné aktualizovand zprava o bezpecnosti (PSUR) (1.ledna 2010 az
31. prosince 2012), dokonceno 4. prosince 2013 bez navrhu zmén v informacich o pfipravku.

Z dlvodu odli¥nych narodnich rozhodnuti jednotlivych &lenskych statd tykajicich se registrace ptipravku
Plendil a souvisejicich nazvl byly tyto ptipravky na zadost koordinaéni skupiny pro vzajemné uznavani a
decentralizované postupy — humanni |é&ivé ptipravky (CMDh) zafazeny na seznam pfipravk{ pro
sjednoceni souhrnu Udajt o pFipravku. Evropska komise oznamila sekretariatu Evropské agentury pro
I&Civé pripravky / Vyboru pro humanni IéCivé pripravky (EMA/CHMP) oficialni predlozeni zalezZitosti

k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES s cilem vyfesit rozdily mezi informacemi o
pfipravku vy$e uvedenych pFipravkd schvélenymi na narodni Grovni a tim je sjednotit v celé EU. Dne

14. fijna 2013 probé&hla predbéZna schiizka agentury EMA a drzitele rozhodnuti o registraci pfed vlastnim
prezkoumanim. Vybor CHMP adresoval drziteli rozhodnuti o registraci seznam otazek zdlrazfiujici ty body
v souhrnech Gdajl o pFipravcich, kde se vyskytovaly rozdilnosti.

Déle jsou shrnuty hlavni body probirané pfi sjednocovani rliznych bod& souhrnu tdajd o pFipravku.

Bod 4.1 — Terapeutické indikace
Pripravek Plendil je indikovan u:

e hypertenze,

e stabilni anginy pectoris.

Termin pouzity pro hypertenzi se v jednotlivych ¢lenskych statech EU lisil. Vybor CHMP schvalil navrh
drzitele rozhodnuti o registraci pouzit pro tuto indikaci termin ,hypertenze®.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp&mid=WC0b01ac0580028c79

U indikace ,stabilni angina pectoris" bylo nékolik odliSnosti. V jednotlivych ¢lenskych statech byly pouzity
terminy ,stabilni angina pectoris a vazospasticka angina pectoris (typ Prinzmetalovy anginy pectoris)*,
»~profylaxe anginy pectoris (stabilni a vazospastické formy)“, ,,angina pectoris* a ,,stabilni namahova
angina pectoris“; pfipravek Plendil Ize podavat v monoterapii nebo v kombinaci s beta-blokatorem.
Pripravek Plendil Ize rovnéz pouzit v 1éCbé vazospastické (Prinzmetalovy) anginy pectoris®. Drzitel
rozhodnuti o registraci navrhl do sjednoceného souhrnu tdajl o pFipravku nezafazovat indikaci
vazospastické anginy pectoris. Vybor CHMP pozadal drzitele rozhodnuti o registraci o dalSi prodiskutovani
vdech dostupnych Gdajd o felodipinu a dihydropyridinovych blokatorech vapnikovych kanall na podporu
indikace vazospastické anginy, protoze blokatory vapnikovych kanald maji v souc¢asné dobé v této
indikaci prvoradé postaveni. Vysledky provedenych studii s felodipinem u vazospastické anginy pectoris
ukazuji u tohoto stavu Gé&innost, protoze dochazi ke zmirnéni angindznich priznakl a zmirnéni nebo
vymizeni pfechodnych elevaci ST segmentu pfi hyperventilaci nebo provokaci systémové podanym
ergonovinem. Kromé uvedenych studii nicméné nebyly nalezeny zadné vyznamné publikované prace,
&imz je material o pouziti felodipinu u vazospastické anginy pectoris omezen na pfiblizné 30 pacientd.
Veskeré publikované zkusenosti s felodipinem u vazospastické anginy pectoris a nashromazdéné
informace o bezpec&nosti jsou pfili§ omezené na to, aby bylo mozné priikazné stanovit pomé&r piinost a
rizik. Udaje o U&innosti a bezpeénosti v této indikaci tykajici se specificky felodipinu jsou velmi vzacné a
drzitel rozhodnuti o registraci nediskutoval moznost extrapolovat vysledky ziskané u této indikace

s jinymi dihydropyridiny. Proto vybor CHMP souhlasi s drzitelem rozhodnuti o registraci, ze i kdyz je
vazospasticka angina pectoris stavem, u kterého soucasné klinické standardy Evropské kardiologické
spole¢nosti doporucuji jako terapii prvni volby blokatory vépnikovych kandll, napf. felodipin, indikaci
vazospastické anginy pectoris nelze odlvodnit.

Bod 4.2 — Davkovani a zplisob podani

Znéni bodu 4.2 bylo v jednotlivych ¢lenskych statech rozdilné. Rozdily se tykaly indikace, doporuceni
ohledné maximalni denni davky a titrace davky pfi jejim snizovani. Existovaly také nesrovnalosti

v doporucenich pro zvlastni populacni skupiny, konkrétné pro starsi a pediatrickou populaci a pacienty
s poskozenim ledvin a jater, a v doporuceni ohledné podavani s jidlem ¢i bez néj.

Vybor CHMP schvaluje navrh drzitele rozhodnuti o registraci pfijmout jako sjednocené znéni text
zakladniho bezpecnostniho profilu a pfitom odstranit text, ktery se v uvedeném dokumentu nenachazi.

Bod 4.3 — Kontraindikace
V bodé 4.3 souhrnu udajl o pFipravku byly zjité&ny rozdily.

Vybor CHMP pozadal drzitele rozhodnuti o registraci, aby se vyjadril k nasledujicim kontraindikacim:
cévni mozkové piihod& b&hem poslednich 6 mésicl, hypertrofické kardiomyopatii, atrioventrikularni
blokadé stupné 2 a 3, zavaznému poskozeni ledvin (glomerularni filtrace < 30 ml/min, kreatinin >
1,8 mg/dl), zavaznému poskozeni jater / jaterni cirhdze, kojicim zendm/ kojenym détem a lécbé
blokatory vapnikovych kanald.

Vybor CHMP pfijal navrh drzitele rozhodnuti o registraci uvést ve sjednoceném textu kontraindikace:
téhotenstvi, precitlivélost na felodipin nebo ,jakoukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1%,
dekompenzované srdecni selhani namisto dfive pouzitého nekompenzovaného srdec¢niho selhani, akutni
infarkt myokardu, nestabilni anginu pectoris, hemodynamicky vyznamnou srdecni valvularni obstrukci a
dynamickou obstrukci srde¢niho vytokového traktu.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V bodé 4.4 souhrnu Udajl o piipravku byly zjistény rozdily. V nékterych &lenskych statech chybél text ze
zakladniho bezpecnostniho profilu a v nékterych Clenskych statech byl pouZit odlisny text.
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Vzhledem k tomu, Zze znamym nezadoucim Ucinkem |éCby felodipinem je zbytnéni dasni, kterému Ize
predejit dobrou ustni hygienou, schvalil vybor CHMP navrh drzitele rozhodnuti o registraci zaradit do bodu
4.4 sjednoceného souhrnu Gdajd o pfipravku pro pfipravek Plendil v EU upozornéni, ze ,u pacientd se
zjevnou gingivitidou/periodontitidou bylo hldSeno mirné zbytnéni dasni".

Pouzivani v kombinaci se silnymi inhibitory nebo induktory CYP3A4 |épe fesi body 4.5 a 5.2 navrhu
drzitele rozhodnuti o registraci pro sjednoceny souhrn Gdajd o pFipravku pro ptipravek Plendil v EU. Vybor
CHMP proto povaZzuje za nezbytné zaradit do bodu 4.4 nasledujici text véetné odkazu na bod 4.5:

,Soubé&zné podavani 1ékd, které silné indukuji nebo inhibuji enzymy CYP3 A4, vede k vyraznému snizeni,
resp. zvyseni plazmatické hladiny felodipinu. Proto je tfeba vyhnout se témto kombinacim (viz bod 4.5).“

Kromé zatazeni upozornéni, ze ,Ucinnost a bezpecnost felodipinu v 1é¢bé naléhavych stavid spojenych

s hypertenzi nebyla studovana“ z divodu chybé&jicich dikaz{ o felodipinu u naléhavych stav( spojenych
s hypertenzi, které ma byt ve shodé s informacemi o pfipravku pro amlodipin, povazuji zpravodajové za
nutné zaradit navrzené upozornéni do seznamu nevyfresenych zalezitosti.

Nakonec vybor CHMP poZzadal drzitele rozhodnuti o registraci o pridani upozornéni tykajiciho se ricinového
oleje. Informace o ricinovém oleji je uvedena v bodé 2 a v bodé 6 navrzeného sjednoceného textu
souhrnu udajl o pFipravku a drzitel rozhodnuti o registraci se domniva, Ze ricinovy olej je pomocnou
latkou obsaZenou v tabletach pFipravku Plendil v pFilis malém mnozZstvi na to, aby mél néjaké ucinky,

s vyjimkou mozné precitlivélosti, pficemz precitlivélost na jakoukoliv slozku pfipravku je kontraindikaci.
Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasil a zaradil text , pfipravek Plendil obsahuje ricinovy olej, ktery
mdZe zpUsobit podrazdéni Zzaludku a prijem®.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pro bod 4.5 navrhl drzitel rozhodnuti o registraci pouzit text ze zadkladniho bezpecnostniho profilu

s jednim dodatkem a jednim vymazanim dle zakladniho listu. Znéni tohoto bodu bylo v rlznych
souhrnech Udajl o pripravku v EU rozdilné. Vybor CHMP pozadal drzitele rozhodnuti o registraci, aby
pridal informace ohledné interakci vedoucich ke zvySeni plazmatické koncentrace felodipinu a interakci
vedoucich ke snizeni plazmatické koncentrace felodipinu. Tyto zmény byly odpovidajicim zplsobem
odsouhlaseny.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Znéni bodu 4.6 bylo rozdilné.

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil vyboru CHMP zdlvodnéni, pro¢ by ve sjednoceném souhrnu tdajt
o pripravku pro pfipravek Plendil v EU nemélo byt uvedeno, Ze ,Studie reprodukcni toxicity prokazaly
toxické uc&inky na plod". Vysledky reprodukénich studii nepfinesly dikazy pfimé fetotoxicity. Drzitel
rozhodnuti o registraci se domnivd, ze vysledky hodnoceni vyvoje plodu u kraliké a d@sledky
prodlouzeného vrhu u potkan{ jsou dany farmakologickym plsobenim felodipinu. Drzitel rozhodnuti

o registraci souhlasil se zafazenim textu ,V neklinickych studiich reprodukéni toxicity byly zjistény ucinky
na vyvoj plodu, které jsou povaZovany za ddsledek farmakologického pdsobeni felodipinu.™

Téhotenstvi

Pokud se tyka véty ,,Pfed zahdjenim 1éCby felodipinem je tfeba vyloucit téhotenstvi / pfijmout vhodna
antikoncepcni opatreni k prevenci otéhotnéni*, bezpecnostni sledovani pripravku Plendil provadéna
drzitelem rozhodnuti o registraci nezjistila, ze by nezddouci ucinky na fertilitu ani na povahu téhotenstvi
byly neimé&rné nebo narlstaly. Navic béhem prvnich tydn{ té&hotenstvi je embryo vyzivovano ze
Zloutkového vacku, a proto neni vystaveno felodipinu, ktery uziva nastavajici matka. K subjektivnimu
rozpoznani téhotenstvi obvykle dochazi na konci tohoto obdobi. Pfedpoklada se, Ze pacientky jsou
pouceny o tom, ze maji v této situaci vyhledat Iékarskou radu, a Ze jsou zvazeny vSechny aspekty léCby
vcéetné opatreni, ktera je nutno provést ohledné preruseni IéCby felodipinem. Vybor CHMP schvalil
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stanovisko drzitele rozhodnuti o registraci nezaradit do bodu 4.6 sjednoceného souhrnu Gdajl o piipravku
pro pripravek Plendil v EU vétu ,Pred zahdjenim IéCby felodipinem je tfeba vyloucit téhotenstvi / pfijmout
vhodna antikoncepini opatieni k prevenci otéhotnéni.

Bylo odsouhlaseno toto konec¢né znéni: ,Felodipin nema byt podavan v téhotenstvi. V neklinickych
studiich reprodukéni toxicity byly zjistény ucinky na vyvoj plodu, které jsou povazovany za disledek
farmakologického ptsobeni felodipinu.*

Kojeni

Pdvodni navrh drZitele rozhodnuti o registraci pro sjednocené znéni tykajici se kojeni v EU znél:
»Felodipin byl zjistén v matefském mléce. PFi podavani terapeutickych davek kojicim matkam neni ale
pravdépodobné, Ze by dité bylo poskozeno". Vybor CHMP pozadal drZitele rozhodnuti o registraci, aby
tuto vétu blize zdGvodnil a v pfipadé, Ze nejsou k dispozici Udaje, aby doplnil informaci, Ze béhem kojeni
neni Ié¢ba felodipinem doporuéena z divodu absence Gdaji. Drzitel rozhodnuti o registraci text

pireformuloval v souladu s poZzadavkem vyboru CHMP takto: ,Felodipin byl zjistén v matefském mléce a
z divodu nedostatku Gdajd o jeho mozném vlivu na dité neni Ié¢ba béhem kojeni doporucena."

Plodnost
Bylo odsouhlaseno nasledujici znéni:

Neexistuji tidaje o vlivu felodipinu na fertilitu pacientl. V neklinické reprodukéni studii u potkan@ (viz bod
5.3) byly pfi davkach pfiblizné odpovidajicich terapeutickym davkam zjistény ucinky na vyvoj plodu, ale
zadny vliv na fertilitu.

Bod 4.7 — U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vybor CHMP navrhl pro tento bod alternativni text, ktery je v souladu se sjednocenym souhrnem Gdajd o
pripravku pro amlodipin: ,Felodipin ma mirny nebo stfedni vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.
Pokud pacienti, ktefi uZivaji felodipin, trpi bolesti hlavy, nauzeou, zavratémi nebo tnavou, mize byt
jejich schopnost reagovat narusena. Opatrnosti je tFeba zejména na zalatku IéCby.“

Drzitel rozhodnuti o registraci s vySe uvedenym znénim soubhlasil.

Bod 4.8 — Nezadouci Gucinky

Znéni bodu 4.8 bylo rozdilné. Navrh sjednoceného souhrnu tdajd o pfipravku pro EU vychazi ze
zékladniho bezpecnostniho profilu z roku 2011 a zakladniho listu z fijna 2012. Upravy se tykaji odstranéni
zbytecénych a neaktudlnich ¢asti, tabulkového formatu a pridani hypotenze jako nezadouciho Gcinku
IéCivého pripravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zdGvodnil odstranéni nezadoucich G¢ink{ 1é&iva pouZitim bayesianské
metody ziskavani empirickych dat z celosvétové bezpecnostni databaze drzitele rozhodnuti o registraci
k vypoctu skore disproporcionality. Pomoci této metody se ziska empiricky bayesiansky geometricky
prflmér (EBGM) s 90% intervalem spolehlivosti (EBO5 az EB95). Drzitel rozhodnuti o registraci se
domniva, ze potenciadlnim signalem je EBO5 > 1,8, coZz znamena, Ze prihoda je hlaSena v souvislosti

s danym lékem nepfiméiené ¢asto. Byly rovnéz provedeny prlizkumy databaze Systému hladeni
nezadoucich piihod (AERS) amerického Uradu pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA) a databdaze Vigibase
Svétové zdravotnické organizace. ZdGvodnéni nezafazeni nezadoucich pfihod uvedenych v jednom nebo
v nékolika narodnich textech povazuje vybor CHMP za prijatelné.

Bod 4.9 — Pfedavkovani

Vybor CHMP schvalil navrh drzitele rozhodnuti o registraci drobné upravit znéni bodu 4.9 zakladniho
bezpecnostniho profilu a zafadit ho jako sjednoceny text ve vSech ¢lenskych statech EU. Vybor CHMP
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pozadal drzitele rozhodnuti o registraci, aby pfidal informaci o tom, kdy ma byt proveden vyplach
zaludku.

Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

Vybor CHMP pozadal drzitele rozhodnuti o registraci o zkraceni textu tykajiciho se farmakodynamickych
vlastnosti, protoZze obsahoval ¢asti, které maji jen omezeny klinicky vyznam nebo nejsou povazovany za
odlvodnéné klinickymi dlkazy. Drzitel rozhodnuti o registraci souhlasil s odstranénim ¢asti, které navrhl
vybor CHMP.

Bod 5.2 — Farmakokinetické vlastnosti

Znéni bodu 5.2 bylo v rlznych ¢lenskych statech rozdilné. V nékterych &lenskych statech chybél text
tykajici se absorpce, distribuce, metabolismu a vylu¢ovani. Vybor CHMP schvalil navrh drzitele rozhodnuti
o registraci pouzit text zakladniho listu s urcitymi Upravami, protoze se tyka farmakokinetickych
vlastnosti felodipinu.

Bod 5.3 — Predklinické Udaje vztahujici se k bezpecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl pouzit pro bod tykajici se predklinickych tidajd ve sjednoceném
souhrnu Udajl o pFipravku pro felodipin v EU bod 5.3 zakladniho listu, protoZe tento text vychazi ze
soucasné neklinické nomenklatury. Vybor CHMP pozadoval nékteré dalsi Upravy znéni. Drzitel rozhodnuti
o registraci zatadil informace tykajici se predklinickych Gdajd a navazujici pridany text, ktery fika, ze
nelze s jistotou uvést, Ze farmakologické UcCinky se netykaji také lidi.

ZdlGivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Zavérem lze Fici, Ze na zakladé posouzeni navrhu drzitele rozhodnuti o registraci a jeho odpovédi a po
nasledném projednani vyborem pfijal vybor CHMP sjednoceny soubor dokumentt s informacemi
o pfipravku pro pfipravek Plendil a souvisejici ndzvy.

Vzhledem k tomu, ze

v v s ’ . ’ ’ .0 v v ’ v s
e UcCelem prezkoumani bylo sjednoceni souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové
informace,

« souhrn Udajd o pripravku, oznaéeni na obalu a pfibalova informace predlozené drziteli rozhodnuti o
registraci byly prezkoumany na zakladé predlozené dokumentace a védecké diskuze v ramci
vyboru,

vybor CHMP doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pripravku Plendil a souvisejicich nazvt
(viz pFiloha 1), jehoz souhrn Gdajll o pfipravku, ozna&eni na obalu a pFibalova informace jsou souéasti
prilohy IIL.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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Poznamka:

Tento souhrn (dajt o pfipravku, oznageni na obalu a pFibalova informace jsou vysledkem referral
procedury, ktera je platna v dobé rozhodnuti komise.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné dle potieby ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem

aktualizovany kompetentnimi Gfady €lenskych statl v souladu s procesy popsanymi v kapitole 4, hlavy
III, smérnice 2001/83/EC.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRIPRAVKU
Plendil a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 2,5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Plendil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Plendil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje felodipinum 2,5 mg.

Pomocné 1atky se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 28 mg laktosy a 2,5 mg hydrogenricinomakrogolu 2000.

Jedna tableta obsahuje felodipinum 5 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 28 mg laktosy a 5 mg hydrogenricinomakrogolu 2000.

Jedna tableta obsahuje felodipinum 10 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 28 mg laktosy a 10 mg hydrogenricinomakrogolu 2000.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim

Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 8,5 mm s vyrazenym A nad FL na jedné strané a 2.5
na druhé¢ strang.

Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety o praméru 9 mm s vyrazenym A nad Fm na jedné stran¢ a 5 na
druhé strané.

Cervenohn&dé kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9 mm s vyrazenym A nad FE na jedné strang
a 10 na druhé strang.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticke indikace

Hypertenze

Stabilni angina pectoris

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Hypertenze
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Dévka méa byt upravena vzdy individualné. Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné. Pokud je potieba,
Ize davku sniZit na 2,5 mg nebo zvysit na 10 mg denné v zavislosti na odpovédi pacienta. Obvykla udrZzovaci
davka je 5 mg jednou denng.

Angina pectoris
Dévka mé byt upravena vzdy individualné. Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné a pokud je potieba,
Ize davku zvysit na 10 mg jednou denng.

Starsi pacienti

cvvr

Pacienti s renalni insuficienci
U pacientu s renalni insuficienci neni nutna Gprava davkovani.

Pacienti s hepatalni insuficienci
U pacienti s hepatalni insuficienci mohou byt plazmatické koncentrace felodipinu zvy3ené a pacienti mohou
odpovidat na nizsi davky (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Existuji pouze omezené Gdaje z klinického pouZiti felodipinu u déti s hypertenzi (viz body 5.1 a 5.2).

Zpisob podani

Tablety se uzivaji rano a zapiji se vodou. Tablety se nesmé&ji délit, drtit nebo kousat, aby se zachovaly
vlastnosti prodlouzeného uvoliiovani. Tablety se uZivaji mimo jidlo nebo po lehkém jidle, které neni bohaté
na tuky nebo cukry.

4.3 Kontraindikace

Téhotenstvi

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Dekompenzovana srde¢ni nedostatecnost

Akutni infarkt myokardu

Nestabilni angina pectoris

Hemodynamicky vyznamné srde¢ni chlopenni stendza

Dynamicka obstrukce odtoku krve ze srdce

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Utinnost a bezpec¢nost felodipinu nebyla studovéana pii 16¢bé nahlych hypertenznich stavil.

Felodipin mize vyvolat vyznamnou hypotenzi s ndslednou tachykardii, ktera maze u citlivych pacientd vést
k projeviim ischemie myokardu.

Felodipin se vylucuje jatry. U pacientl s vyznamné zhorSenou funkci jater 1ze ocekavat vyssi plazmatické
koncentrace a odpovéd’ na 1é¢bu (viz téz bod 4.2).

Soubézné podavani sléCivymi pripravky, které silné indukuji nebo inhibuji enzymy CYP3A4, vede
k vyznamn¢ snizené nebo zvysené plazmatické koncentraci felodipinu. Tyto kombinace by proto mély byt

vylouceny (viz bod 4.5).

Plendil obsahuje laktosu. Pacienti trpici vzacnymi dédi¢nymi problémy intolerance galaktosy nebo pii
malabsorpci glukosy-galaktosy by neméli tento pripravek uzivat.

Plendil obsahuje ricinovy olej, a tak mize vyvolat podrazdéni zaludku a prijem.
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U pacientl s vyznamnym zanétem dasni/periodontu byly hlaseny pfipady mirného otoku dasni. Tomu lze
ucinné branit peclivou ustni hygienou.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Felodipin je metabolizovan v jatrech enzymovym systémem cytochromu P4503A4 (CYP3A4). Soubézné
podavani latek, které interferuji s enzymovym systémem CYP3A4, mize ovlivnit plazmatické koncentrace

felodipinu.

Enzymové interakce

Latky, které inhibuji nebo indukuji enzymovy system cytochromu P450 izoenzym 3A4 mohou ovlivnit
plazmatické koncentrace felodipinu.

Interakce vedouci ke zvySenym plazmatickym koncentracim felodipinu

Enzymove inhibitory zvySuji plazmatické koncentrace felodipinu. Pokud byl felodipin podavan soubézné se
silnym inhibitorem CYP3A4 itrakonazolem, doSlo ke zvy3eni C..x @ AUC felodipinu 8krat, resp. 6krat.
Pokud byl felodipin podavan soub&zné s erythromycinem, doslo ke zvy3eni C .« a AUC felodipinu pfiblizné
2,5krat. Cimetidin zvysSil Cax a AUC felodipinu piiblizné o 55 %. Kombinace se silnymi inbitory CYP3A4
je tieba vyloucit.

V ptipadé¢ klinicky vyznamnych nezadoucich uc¢inkt v disledku zvysené expozice felodipinu, pokud je
kombinovan se silnymi inhibitory CYP3A4, je nutné upravit davku felodipinu a/nebo pierusit 1é¢bu
inhibitorem CYP3A4.

Priklady:

cimetidin

erythromycin

itrakonazol

ketokonazol

antiHIV/proteazové inhibitory (napf. ritonavir)
nékteré flavonoidy obsazené v grapefruitové staveé

Tablety s felodipinem se nesmi uZivat spolu s grapefruitovou $t'avou.

Interakce vedouci ke sniZeni plazmatickych koncentraci felodipinu

Enzymove induktory cytochromu P450 3A4 mohou sniZovat plazmatické koncentrace felodipinu. Pokud byl
felodipin podavan soubézné s karbamazepinem, fenytoinem nebo fenobarbitalem, doslo ke sniZeni C.x @
AUC felodipinu o0 82 %, resp. 96 %. Kombinace se silnymi induktory CYP3A4 je tieba vyloucit.

V piipadé nizké u¢innosti v dasledku snizené expozice felodipinu, pokud je felodipin kombinovan se
silnymi induktory CYP3 A4, je nutné upravit davku felodipinu a/nebo prerusit 1écbu induktorem CYP3A4.

Priklady:

fenytoin

karbamazepin

rifampicin

barbituraty

efavirenz

nevirapin

Hypericum perforatum (tfezalka teckovand)

Dalsi interakce
Takrolimus: felodipin miize zvySovat koncentraci takrolimu. Pii soub&zném podavani se maji sledovat
sérové koncentrace takrolimu a jeho davkovani podle potieby upravit.
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Cyklosporin: felodipin neovliviiuje plazmatické koncentrace cyklosporinu.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Felodipin se nesmi podavat v pribéhu téhotenstvi. V neklinickych studiich reprodukéni toxicity byly
prokazany vlivy na vyvoj plodu, které se davaji do souvislosti s farmakologickym t¢inkem felodipinu.

Kojeni

Felodipin se vylucuje do matefského mléka a vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostatecné udaje
o0 potencialnim vlivu na kojence, 1é¢ba se v prub&éhu kojeni nedoporucuje.

Fertilita

Udaje o vlivu na muzskou a zenskou fertilitu nejsou dostupné. V neklinickych studiich reprodukce na
laboratornich potkanech (viz bod 5.3) byly pozorovany vlivy na vyvoj plodu, ale nebyly pozorovany vlivy na
fertilitu v davkach srovnatelnych s davkami terapeutickymi.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Felodipin ma maly nebo stfedni vliv na shopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Pokud pacienti
uZivajici felodipin trpi bolesti hlavy, nevolnosti, zavratémi nebo slabosti, mize byt jejich schopnost reakce
zhorSena. Opatrnost je tfeba zejména pii zahajovani 1écby.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Felodipin mize vyvolat zrudnuti v obliceji, bolest hlavy, palpitace, zavrat a slabost. VétSina téchto
nezadoucich uéinku je zavisla na davce, objevuje se na pocatku 1é¢by nebo po zvySeni davky. Pokud se tyto
nezadouci U¢inky objevi, jsou obvykle pfechodné a odeznivaji s pokracovanim 1éCby.

U pacientt 1é¢enych felodipinem se mohou objevit na davce zavislé otoky kotniku, které jsou dusledkem
prekapilarni vazodilatace a nikoliv tendence Kk retenci tekutin v organismu.

U pacientd s vyznamnym zanétem dasni/periodontu se mize objevit mirny otok dasni. Tomu lze u¢inné
predchazet peclivou ustni hygienou.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkua

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny v pribéhu klinického hodnoceni ptipravku a v poregistracnim
sledovani.

Byly pouZity nésledujici definice frekvenci:
velmi Casté > 1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

méné Casté > 1/1000 aZz < 1/100

vzacné > 1/10 000 aZ < 1/1000

velmi vzacné < 1/10 000

Tabulka 1 Nezadouci G¢inky
Trida organovych systémii |Frekvence Nezadouci ucinek
Centralni nervova soustava (Casté Bolest hlavy
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Méng¢ Casté Zavrat, parestézie
Srdecni poruchy Méné Casté Tachykardie, palpitace
Cévni poruchy Casté Zrudnuti v obliceji
Méné Casté Hypotenze
\Vzécne Synkopa
Gastrointestinalni poruchy  [M¢én¢ casté Nausea, bolest bficha
\/z&cne Zvraceni
Velmi vzécné Hyperplazie dasni, zanét dasni
Poruchy jater a zZlucovych  Melmi vzécné ZvySené jaterni enzymy
cest
\Poruchy kiize a podkozni M¢éng¢ Casté Rash, svédeni
thané \Vzécne Kopfivka
Velmi vzacné Fotosenzitivni reakce, leukocytoklasticka
vaskulitida
Poruchy svalové a kosterni  Vzéacné Bolest kloubi a svala
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mocovych  NMelmi vzacné Polakisurie
cest
Poruchy reprodukcniho \Vzécne Impotence/sexudlni dysfunkce
systému a poruchy prsu
Celkové poruchy a reakce  [Velmi Casté Periferni edém
v miste aplikace M¢éng¢ Casté Slabost
\Velmi vzécné Reakce precitlivélosti, napi. edém, horecka

HlaSeni podezieni na neZzadouci U¢inky

HIa3eni podezieni na neZzadouci U¢inky po registraci Ié¢ivého ptipravku je daleZité. UmoZiiuje to pokracovat
ve sledovani poméru prinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na neZzadouci u¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich uéinkt uvedeného v
Dodatku V.

49 Predavkovani

Symptomy
Predavkovani zpiisobuje vyraznou periferni vazodilataci projevujici se klinicky zavaznou hypotenzi, nékdy
doprovézenou bradykardii.

Lécba predavkovani
Pokud je vhodné: podat aktivni uhli, vyplach Zaludku, pokud se provadi do jedné hodiny po uZiti.

Pokud se objevi zadvazna hypotenze, méla by byt zahdjena symptomaticka 1écba. Pacient by mél byt ulozen
v poloze na zadech s nohama vySe nez trup. V piipadé sou¢asné bradykardie podat atropin 0,5-1 mg i.v.
Pokud toto opatieni neni dostatecné, podat infuzi, napt. glukdza, fyziologicky roztok nebo dextran. Pokud
ani potom neni dosazeno normalizace klinického stavu, podat sympatomimetika s pfevaznym G¢inkem na
alfa;-receptory.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: blokatory vapnikového kandlu, derivaty dihydropyridinu; ATC kod:
CO8CAOQ2.
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Mechanismus uéinku

Felodipin je vazoselektivni blokator kalciového kanalu, ktery sniZuje arterialni krevni tlak sniZzenim
systémové cévni rezistence. V terapeutickych davkach vysoce selektivné ovliviiuje hladké svaly arteriol a
nema piimy vliv na srde¢ni kontraktilitu nebo vedeni. Neovliviiuje ani hladké svaly vén a adrenergni
vazomotorické mechanismy, a proto neni podavani felodipinu spojeno s projevy orthostatické hypotenze.

Felodipin ma vlastni mirny natriureticky a diureticky ucinek, a proto nedochazi k retenci tekutin
Vv organismu.

Farmakodynamické uéinky

Felodipin je Géinny u vSech stupnd hypertenze. Mize byt indikovan v monoterapii nebo v kombinaci
s jinymi antihypertenzivy, napt. betablokatory, diuretiky nebo ACE-inhibitory, pokud je Zadouci, aby doslo
k zesileni antihypertenzniho ucinku. Felodipin snizuje systolicky i diastolicky krevni tlak a mize byt také
indikovan u izolované systolické hypertenze.

Felodipin ma antiangin6zni a antiischemické G¢inky diky svému vlivu na zlep$eni rovnovahy mezi spotiebou
a saturaci myokardu kyslikem. Felodipin snizuje koronarni vaskularni rezistenci. Pritok krve koronarnimi
cévami a saturace myokardu kyslikem jsou zvySeny téZ v disledku dilatace epikardialnich artérii a arteriol.
Felodipin ucinn¢ brani vzniku a rozvoji spazmu korondrnich cév. Pokles systémového krevniho tlaku
zplsobuje snizeni dotizeni (“afterload”) levé komory a snizeni narokd myokardu na kyslik.

Felodipin zlepSuje toleranci zatéZe a snizuje vyskyt angindznich zachvati u pacientd se stabilni nAmahovou
anginou pectoris. U pacientii se stabilni anginou pectoris mize byt felodipin pouzit v monoterapii nebo
v kombinaci s betablokatory.

Hemodynamické ucinky

Primarnim hemodynamickym t¢inkem felodipinu je snizeni celkové periferni cévni rezistence, coz ma za
nasledek snizeni krevniho tlaku. Tento ucinek je zavisly na davce. Obecné je snizeni krevniho tlaku ziejmé
2 hodiny po prvni peroralni davce a trva alespoii 24 hodin a pomér T/P je obvykle zna¢né& vyssi nez 50 %.

Existuje pozitivni korelace mezi plazmatickou koncentraci 1é¢iva, Grovni snizeni periferni cévni rezistence a
snizenim krevniho tlaku.

Kardialni ucinky

Felodipin nema v terapeutickych davkach vliv na srde¢ni kontraktilitu nebo A-V vedeni nebo na refrakterni
fazi. Antihypertenzni 1é¢ba felodipinem je spojena s vVyznamnou regresi jiZ existujici hypetrofie levé komory
srdecni.

Renalni ucinky
Felodipin ma natriureticky a diureticky G¢inek, protoze snizuje tubularni reabsorpci sodiku z filtratu.

Felodipin neovliviinuje denni exkreci drasliku. Felodipin neovlivituje exkreci albuminu mog¢i.

U pacientli po transplantaci ledvin léenych cyklosporinem snizuje felodipin krevni tlak a zlepSuje prutok
krve ledvinami a glomerularni filtra¢ni rychlost. Felodipin muze téZ zlepSovat funkci transplantované
ledviny v ¢asnych stadiich po operaci.

Klinicka Gi¢innost

Ve studii HOT (Hypertension Optimal Treatment) byl sledovan vliv podavani felodipinu, jako zakladu 1é¢by
hypertenze, na vyskyt zavaznych kardiovaskularnich piihod (napf. akutni infarkt myokardu, nahla cévni
mozkova piihoda a kardiovaskularni smrt) ve vztahu k cilovym hodnotam diastolického krevniho tlaku

<90 mm Hg, <85 mm Hg/, <80 mm Hg a skute¢né dosazenym hodnotam krevniho tlaku.
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Celkem bylo ve studii sledovano 18790 pacienti s hypertenzi (dTK 100-115 mm Hg) ve véku od 50-80 roku
po pramérnou dobu 3,8 roku (rozmezi 3,3-4,9 roku). Felodipin byl podavan v monoterapii nebo v kombinaci
s betablokatorem a/nebo ACE inhibitorem a/nebo diuretikem. Studie prokazala klinickou prospéSnost
sniZeni systolického a diastolického krevniho tlaku na hodnoty 139 mm Hg, resp.83 mm Hg.

Vysledky studie STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2 study) u 6614 pacientd ve véku
70-84 let prokazaly, Ze antagonisté kalcia dihydropyridinového typu (felodipin a isradipin) maji preventivni
ucinek na kardiovaskularni mortalitu a morbiditu stejné jako jiné bézné pouZivané skupiny antihypertenziv —
ACE-inhibitory, betalokatory a diuretika.

Pediatricka populace

Existuji pouze omezené klinické zkuSenosti s pouZitim felodipinu u déti s hypertenzi. V randomizované
dvojité zaslepené 3tydenni studii v paralelnich skupinach u déti ve véku 6-16 let s primarni hypertenzi byla
srovndvana antihypertenzni uéinnost felodipinu 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) a 10 mg (n=31) jednou denn¢
ve srovnani s placebem (n=35). Studie neprokazala u¢innost felodipinu pfi snizovani krevniho tlaku u déti
ve veku 6-16 let (viz bod 4.2).

Dlouhodobé ucinky felodipinu na rist, pubertu a celkovy vyvoj nebyly studovany. Dlouhodoba ucinnost
antihypertenzni 1écby jako 1écby déti ke snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality v dospé€losti nebyla
prokazana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Felodipin se po peroralnim podéani tablet sprodlouZzenym uvolfiovanim tGplné absorbuje
z gastrointestinalniho traktu. Biologicka dostupnost u ¢loveka je ptiblizné 15 % a je nezavisla na podané
davce v celém terapeutickém intervalu. Tablety s prodlouzenym u¢inkem prodluzuji absorpéni fazi
felodipinu. Vysledkem jsou rovnomérné plazmatické koncentrace felodipinu v terapeutickém rozmezi po
dobu 24 hodin. Maximalnich plazmatickych koncentraci felodipinu (tmax) po podéani tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim je dosazeno za 3 az 5 hodin. Rychlost absorpce felodipinu je zvySena, nikoli vSak rozsah
absorpce, pokud se uZije spolu s jidlem bohatym na tuky.

Distribuce

Felodipin se vaZe 799 % na plazmatické bilkoviny, pfedev§im albumin. Distribu¢ni objem v ustileném
stavu je 10 I/kg.

Biotransformace

Felodipin se intenzivné metabolizuje v jatrech cytochromem P450 3A4 (CYP3A4) a viechny jeho
identifikované metabolity jsou farmakologicky neaktivni. Felodipin patii mezi 1é¢iva s vysokou clearance,
ktera dosahuje 1200 ml/min. Pfi dlouhodobém podavani nedochazi k vyznamné kumulaci.

Starsi pacienti a pacienti s hepatalni insuficienci maji vy3Si plazmatické koncentrace felodipinu nez mladsi
pacienti. Farmakokinetika felodipinu se neméni u pacienti s renalni insuficienci, véetn¢ hemodialyzovanych
pacienta.
Eliminace
Polocas eliminaé¢ni faze felodipinu je ptiblizné 25 hodin a ustaleného stavu je dosaZzeno po 5 dnech. Pfi
dlouhodobém podavéni nehrozi kumulace. Asi 70 % podané davky felodipinu se vylucuje moéi a zbytek

stolici ve form& metabolitt. V nezménéné forme se vyloué¢i mo¢i méné nez 0,5 % davky.

Linearity/nelinearita
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V terapeutickém davkovém rozmezi 2,5-10 mg jsou plazmatické koncentrace ptimo umérné davce.

Pediatricka populace

V jednodavkové (felodipin 5 mg s prodlouZenym uvoliiovanim) farmakokinetické studii s omezenym poétem
déti ve v€ku od 6 do 16 let (n=12) nebyl zjistén zfejmy vztah mezi vékem a AUC, Cax NEbO polo¢asem
eliminace felodipinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Reprodukcni toxicita

Ve studii fertility a obecné schopnosti reprodukce u laboratornich potkant, kterym byl podavan felodipin
bylo ve skupinach se stfedni a vysokou davkou felodipinu pozorovano prodlouzeni doby porodu spojené
s vySSi amrtnosti v prub&hu porodu i postnatalné. Tento ucinek je pfipisovan inhibi¢nimu vlivu vysokych
davek felodipinu na kontraktilitu délohy. Nebyly pozorovany zadné poruchy fertility, pokud byl felodipin
podavan laboratornim potkantim v davkéach odpovidajicich terapeutickym davkam u lidi.

Reprodukéni studie u kralikt prokézaly na davce zavislé reverzibilni zvétseni mléénych Z1az u samic a
anomalie prstd u plodu. Anomalie u plodu byly zaznamenany, pokud byl felodipin podavan v po¢ate¢nich
fazich vyvoje plodu (pied 15. dnem biezosti). V reprodukéni studii u opic byla pozorovana abnormalni
pozice distalniho ¢lanku prstt.

Nebyly zjistény jiné predklinické udaje, které by vyvolavaly obavy a vlivy na reprodukci se povazuji za
poplatné farmakologickému tG¢inku felodipinu, pokud je podavan normotenznim zvifatim. Relevance téchto
zjisténi k situaci u ¢lovéka neni znama. Z informaci obsaZenych v interni farmakovigilanéni databazi nebyl
hlasen zadny piipad klinického vyskytu zmén prsti u plodu/novorozence, pokud byl vystaven felodipinu

Vv pribéhu intrauterinniho vyvoje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

hyprolosa

hydroxypropylmethylcelulosa 50 mPa.s
hydroxypropylmethylcelulosa 10 000 mPa.s
laktosa

mikrokrystalicka celulosa
hydrogenricinomakrogol 2000
propyl-gallat

hlinitokfemicitan sodny
natrium-stearyl-fumaréat

Potahova vrstva

karnaubsky vosk

Zluty oxid Zelezity (E172)
hydroxypropylmethylcelulosa 6 mPa.s
makrogol 6000

oxid titani¢ity (E171)

[Plendil 5 mg and 10 mg]
karnaubsky vosk
cerveno-hnédy oxid Zelezity (E172)
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Zluty oxid Zelezity (E172)
hydroxypropylmethylcelulosa 6 mPa.s
makrogol 6000

oxid titani&ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
[Doplni se na narodni drovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka s polypropylenovym uzavérem.
PVC/PVDC blistr a hlinikovy blistr

Velikost baleni Krabic¢ka (baleni) obsah
20 tablet 2 blistry po 10 tabletach
28 tablet 4 blistry po 7 tabletach
30 tablet 3 blistry po 10 tabletach

1 lahvi¢ka po 30 tabletach
98 tablet 7 blistra po 14 tabletach
100 tablet 10 blistra po 10 tabletach
14 tablet 1 blistr po 14 tabletach
20 tablet 2 blistry po 10 tabletach
28 tablet 1 blistr po 28 tabletach

2 blistry po 14 tabletach
4 blistry po 7 tabletach

30 tablet 3 blistry po 10 tabletach
1 lahvicka po 30 tabletach
90 tablet 3 blistry po 30 tabletach
98 tablet 7 blistra po 14 tabletach
100 tablet 1 lahvicka po 100 tabletach
10 blistra po 10 tabletach
14 tablet 1 blistr po 14 tabletach
20 tablet 2 blistry po 10 tabletach
28 tablet 1 blistr po 28 tabletach

2 blistry po 14 tabletach
4 blistry po 7 tabletach

30 tablet 1 lahvicka po 30 tabletach
3 blistry po 10 tabletach

98 tablet 7 blistra po 14 tabletach

100 tablet 1 lahvicka po 100 tabletach

10 blistra po 10 tabletach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I - Doplni se na narodni drovni]

{Néazev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni drovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:{DD. mésic RRRR}
Datum posledniho prodlouZeni registrace: {DD. mé&sic RRRR}

[Doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[Doplni se na narodni drovni]

Podrobné informace o tomto 1é&ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Plendil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Plendil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Plendil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

felodipinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tablet obsahuje felodipinum 2,5 mg (nebo 5 mg, nebo 10 mg)

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu a hydrogenricinomakrogol 2000. Dalsi informace viz ptibalova informace.

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

2,5 mg tableta 20 tablet
28 tablet
30 tablet
98 tablet
100 tablet

5 mg tableta 14 tablet
20 tablet
28 tablet
30 tablet
90 tablet
98 tablet
100 table

10 mg tableta 14 tablet
20 tablet
28 tablet
30 tablet
98 tablet
100 tablet

[Doplni se na narodni Grovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni drovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

{Nézev a adresa}
<{tel.}>

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13. CISLO SARZE

C.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni Grovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTRY

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Plendil a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Plendil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Plendil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]

felodipinum

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]

{Jméno}

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Plendil a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 2,5 mg [5 mg nebo 10 mg] tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]
felodipinum

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&é. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Plendil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Plendil uZivat
Jak se pripravek Plendil uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak piipravek Plendil uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

ok wdE

1. Co je pripravek Plendil a k ¢emu se pouziva

Piipravek Plendil obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou felodipin. Patii do do skupiny 1é¢ivych piipravki
oznacovanych jako antagonisté kalcia.

Piipravek Plendil se pouziva k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a bolesti na hrudniku vyvolané
napt. fyzickou ndmahou nebo stresem (angina pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Plendil uZivat

NeuZivejte piipravek Plendil

- jestlize jste téhotna. Kdyz uzivate tento 1éCivy piipravek, méla byste informovat svého lékafe co
nejdiive, jakmile otéhotnite.

- jestlize jste alergicky(d) na felodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bode¢ 6).

- jestliZze mate nekompenzované srde¢ni selhani.

- jestlize jste prodélal(a) akutni (ndhly) infarkt myokardu.

- jestlize mate bolest na hrudniku, ktera za¢ala nedavno, nebo anginu pectoris, ktera trva déle nez
15 minut nebo je bolest silngjsi nez obvykle.

- jestlize mate poruchu srdeénich chlopni nebo poruchu srde¢niho svalu, dokud se neporadite s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni

Piipravek Plendil mize, podobné jako jiné 1éky sniZujici krevni tlak, ve vzacnych piipadech vyvolat
vyraznou hypotenzi (nizky krevni tlak), ktera miiZze u nékterych pacientti vést k projeviim nedokrevnosti
srdec¢niho svalu. Pfiznaky nadmérného snizeni krevniho tlaku a nedostate¢ného zasobeni srdce krvi ¢asto
zahrnuji zavrat’ a bolest na hrudniku. Pokud se setkate s témito problémy, vyhledejte okamzité 1ékaiskou
pomoc.
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Pokud maéte problémy s jatry, informujte 1ékate diive, neZ za¢nete uZivat ptipravek Plendil.

Pii uzivani ptipravku Plendil mize dojit k otoku dasni. Provadéjte peclivou tstni hygienu, abyste zabranil(a)
tomuto otoku (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Piipravek Plendil neni uréen k pouZiti u déti.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Plendil

Informujte svého lékafe ¢i 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
nebo které mozna budete uZivat. Nékteré 1é¢ivé piipravky/rostlinné ptipravky mohou ovlivnit 1é€bu
ptipravkem Plendil.

Ptiklady jsou:

- cimetidin (k 1é¢bé zaludeénich viedi)

- erythromycin (k 1é¢bé infekci)

- itrakonazol (k 1é¢bé plisfiovych onemocnéni)

- ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych onemocnéni)

- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie)

- karbamazepin (k 1é¢bé epilepsie)

- rifampicin (k 1é¢bé infekci)

- barbituraty (k 1é¢bé& uzkosti, problem s usinanim a k 1é¢bé epilepsie)

- takrolimus (k 1é¢bé po transplantacich organti)

Lécivé pripravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (rostlinné piipravky pouzivané
Kk 16¢bé deprese) mohou snizovat uéinek ptipravku Plendil, a tuto kombinaci je tieba vyloucit.

Piipravek Plendil s jidlem a pitim
Nepijte grapefruitovou §t’avu, jestlize se 1éCite ptipravkem Plendil, nebot’ mtize dojit ke zvySeni ucinku
ptipravku Plendil a riziku nezadoucich ucinka.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
V prubéhu téhotenstvi neuzivejte ptipravek Plendil.

Kojeni
Pokud kojite nebo chcete zacit kojit informujte o0 tom svého 1ékafe. Piipravek Plendil se nedoporucuje
podavat zenam, které koji. Lékai Vam miize vybrat jinou 1éCbu, pokud si pfejete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Plendil miize mit mirny az stiedné zavazny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje. Pokud Vas boli hlava, trpite nevolnosti, zavratémi nebo slabosti, miize byt Vase reakce zhorSena.
Opatrnosti je tfeba zejména na zacatku 1écby.

Piipravek Plendil obsahuje laktézu a ricinovy olej
Piipravek Plendil obsahuje laktézu. Pokud Vam lékat tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s nim
diive, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Piipravek Plendil obsahuje ricinovy olej, ktery mize zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

3. Jak se piipravek Plendil uziva

VZdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékatem. Piipravek Plendil tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim uZivejte rano a zapijte vodou. Tablety
se nesmi délit, drtit nebo kousat. Ptipravek uzivejte mimo jidlo nebo po lehkém jidle, které neni bohaté na
tuky nebo cukry.
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Vysoky krevni tlak

Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné. Pokud je tfeba, 1ékaf mize davku zvysit nebo ptidat dalsi
pripravek snizujici krevni tlak. Obvykla davka k dlouhodé 1é¢bé vysokého krevniho tlaku je 5-10 mg jednou
denné. U starSich pacienti muze lékat zahajit 1é¢bu davkou 2,5 mg.

Stabilni angina pectoris
Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné a pokud je potieba, 1ékai miize zvysit davku na 10 mg jednou
denné.

Jestlize méte problémy s jatry
Hladina felodipinu v krvi muZe byt zvySena. Lékai Vam muzZe piedepsat niz§i davku.

Starsi pacienti

svvr

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Plendil nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet pfipravku Plendil nez Vam piedepsal 1ékaf, mizete mit velmi nizky tlak a
nékdy palpitace (buseni srdce), zrychlenou, nebo vzacnéji zpomalenou, srde¢ni akci. UZivejte tedy pouze
pocet davek, které¢ Vam predepsal 1€kat, je to velmi dilezité. Pokud se objevi ptiznaky jako slabost, pocit
tocici se hlavy nebo zavrat’, kontaktujte okamzité svého 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Plendil
Pokud jste zapomnél(a) uzit tabletu, vynechejte tuto davku. Dalsi davku uzijte v pravidelnou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Plendil

Jestlize jste pfestal(a) uzivat ptipravek Plendil, Vase potiZze se mohou vratit. Pfedtim, nez pfestanete uzivat
ptipravek Plendil, porad’te se s I€kafem a Zadejte ho o radu. Lékai Vam poradi, jak dlouho budete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4, MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se objevi kterykoli ptipad uvedeny dale, piestatite piipravek Plendil uzivat a kontaktujte ihned 1ékafe:
o hypersenzitivita a alergické reakce: projevujici se naptiklad vyrazkou podobnou koptivce nebo
otokem tvérfe, rtl, jazyka nebo krku.

HIaseny byly nasledujici nezadouci ti€inky. Vétsina z téchto nezadoucich ucinkl se objevuje na zacatku
1é¢by nebo po zvyseni davky. Pokud se tyto objevi, jsou obvykle prechodné a ¢asem se jejich intenzita
zmensuje. Pokud se objevi nasledujici pfiznaky a ptfetrvavaji, informujte o nich lékare.

Byl hlaSen mirny otok dasni u pacienti se zanétem dasni nebo okoli zubti. Otoku dasni lze branit peélivou
Ustni hygienou.

Velmi ¢asté: vyskytuji se u vice neZz 1 pacienta z 10
o otoky kotnika

Casté: vyskytuji se u 1 aZ 10 pacientt ze 100

- bolest hlavy
- zrudnuti v obliceji
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Méné Casté: vyskytuji se u 1 aZz 10 pacient z 1000
- zrychleny tep

- palpitace (buseni srdce)

- nizky krevni tlak

- nuceni na zvraceni (nausea)

- bolest bficha

- paleni/bodéni/necitlivost kiize

- kozni vyrazka nebo svédéni kiize

- slabost

- zavrat’

Vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 pacienti z 10000
- mdloba

- zvraceni

- koprtivka

- bolest kloubii

- bolest svali

- impotence/sexualni poruchy

Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000

- zanét a otok dasni

- zvySeni hodnot jaternich enzymu

- kozni reakce v dusledku zvysené citlivosti na oslunéni

- zanét malych krevnich cév v kuzi

- ¢asté moceni

- hypersenzitivni reakce jako je horecka nebo otok rtd a jazyka

Mohou se objevit I jiné nezadouci t€inky. Pokud se pfi uzivani ptipravku Plendil objevi neobvyklé reakce
nebo Vas tyto reakce obtézuji, informujte o nich svého l1ékare.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaSeni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Plendil uchovavat

[Doplni se na narodni Grovni]

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo lahvicce za:
,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze je baleni roztrzené nebo poskozené.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Plendil obsahuje

- Lécivou latkou je felodipin. Jedna tableta obsahuje felodipinum 2,5 mg 5 mg nebo 10 mg.

- Dal3imi slozkami/pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety:

hyprolosa

hydroxypropylmethylcelulosa 50 mPA.s
hydroxypropylmethylcelulosa 10 000 mPA.s
laktosa

mikrokrystalicka celulosa
hydrogenricinomakrogol 2000

propyl-gallat

hlinitokfemicitan sodny
natrium-stearyl-fumaréat

Potah tablety:

karnaubsky vosk

Cervenohnédy oxid Zelezity (E172) (pouzity pouze u Plendil 5 mg a 10 mg)
Zluty oxid Zalezity (E172)

hydroxypropylmethylcelulosa 6 mPA.s

makrogol 6000

oxid titani¢ity (E171)

Jak pFipravek Plendil vypada a co obsahuje toto baleni
Plendil 2,5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety
0 pruméru 8,5 mm s vyrazenym A nad FL na jedné strané a 2.5 na druhé strané.

Plendil 5mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou rtzové kulaté bikonvexni potahované tablety
0 praméru 9 mm s vyrazenym A nad Fm na jedné stran¢ a 5 na druhé strané.

Plendil 10 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou &ervenohnédé kulaté bikonvexni potahované
tablety o priméru 9 mm s vyrazenym A nad FE na jedné strané a 10 na druh¢ strang.

Velikost baleni 20, 28, 30, 98 a 100 tablet
Velikost baleni 14, 20, 28, 30, 90, 98 a 100 tablet
Velikost baleni 14, 20, 28, 30, 98 a 100 tablet
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Doplni se na narodni drovni]
[viz Piiloha I - doplni se na narodni Urovni]

{Nézev a adresa}
<{tel.}>

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko,

Madarsko, Island, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie: Plendil
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Francie: Flodil

Némecko: Modip

Italie: Feloday, Prevex

Portugalsko: Preslow

Svédsko: Felodipin AstraZeneca

[Viz Ptiloha I — doplni se na narodni drovni]

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}
[Doplni se na narodni drovni]

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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