CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO =

Plendil, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg felodypiny (Felodipinum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu.
Tabletki 5 mg — rézowe, okragte, o $rednicy 9 mm, dwuwypukle, z oznaczeniem A/Fm po jednej
stronie i 5 po drugiej.

4. SZCZEG()LOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

e Nadcisnienie tgtnicze.
e Stabilna choroba niedokrwienna serca.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki produktu leczniczego Plendil nalezy zazywac raz na dobe, najlepiej rano. Dzialanie
utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Tabletki nalezy popija¢ woda, nie wolno ich zué ani kruszy¢. Tabletki
mozna zazywaé na czczo lub w trakcie niewielkiego positku o matej zawartosci thuszczow i
weglowodanow.

Dorosli

e Nadcisnienie tgtnicze

Dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od dawki 5 mg raz na
dobe. Zazwyczaj dawka 5 mg raz na dobg jest wystarczajaca. W razie potrzeby dawke mozna
zwigkszy¢ lub wlaczy¢ inny lek przeciwnadcisnieniowy. Na 0go6t nie ma potrzeby stosowania dawki
wiekszej niz 10 mg raz na dobe. Dawka podtrzymujaca wynosi zazwyczaj od 5 do 10 mg raz na dobg.

e Stabilna choroba niedokrwienna serca

Dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na
dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg raz na dobeg. Lek Plendil mozna stosowac z
preparatami z grupy B-adrenolitykow.

Dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania preparatu u dzieci.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

Zaburzenie czynnosci nerek nie wptywa na stezenie felodypiny w osoczu. Nie zachodzi zatem
koniecznosé modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek. U pacjentoéw z ciezka
niewydolno$cia nerek nalezy zachowaé szczegblng ostroznos¢ (patrz punkt 44i52).

Pacjenci z niewydolnosciq watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lek nalezy stosowa¢ ostroznie. U pacjentow z cigzka
niewydolno$cia watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku Plendil.
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Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w wieku podesztym nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki leku Plendil.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na felodyping lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku.
Niewyréwnana niewydolnos¢ serca.

Ostry zawat mig$nia sercowego (miesiac od zawatu).

Niestabilna choroba niedokrwienna serca.

Cigza.

Istotne klinicznie zwgZenie zastawki aortaine;.

Wstrzas kardiogenny.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u 0s6b ze zwezeniem zastawki aortalnej, zaburzeniami
czynnosci watroby, cigzka niewydolnoscia nerek (GFR ponizej 30 ml/min), niewydolnoscig serca w
nastepstwie ostrego zawatu mig$nia sercowego. Plendil, podobnie jak inne leki rozszerzajace naczynia
krwionosne, moze spowodowaé niedocisnienie tetnicze. U 0séb wrazliwych moze to spowodowac
wystgpienie niedokrwienia mieénia sercowego.

Leki zwickszajace aktywno$¢ izoenzymu CYP 3A4 znacznie zmniejszajg stezenie felodypiny w
osoczu. Skutkiem tego moze by¢ brak dziatania leczniczego felodypiny (patrz punkt 4.5) i dlatego nie
nalezy jednocze$nie stosowac lekéw zwiekszajacych aktywnos¢ izoenzymu CYP 3A4 i leku Plendil.

Leki zmniejszajace aktywno$¢ izoenzymu CYP 3A4 powodujg znaczne zwickszenie stezenia
felodypiny w osoczu (patrz: punkt 4.5). Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania preparatu
Plendil i lekéw zmniejszajacych aktywno$¢ izoenzymu CYP 3A4.

Spozywanie soku grejpfrutowego powoduje znaczne zwigkszenie stezenia felodypiny w osoczu
(patrz: punkt 4.5), dlatego nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego i spozywania grejpfrutow podczas
stosowania leku Plendil.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci lewej komory serca.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Felodypina jest substratem izoenzymu CYP 3A4. Leki wptywajace na aktywnos¢ izoenzymu CYP
3A4 majg znaczacy wplyw na stezenie felodypiny w osoczu.

Leki zwiekszajgce aktywno$é cytochromu P450

Leki, takie jak karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, ryfampicyna oraz ziele dziurawca, zwigkszaja
metabolizm felodypiny przez indukcj¢ cytochromu P450. Podczas jednoczesnego podawania
karbamazepiny, fenytoiny i fenobarbitalu powierzchnia pola pod krzywa (AUCQ) dla felodypiny
zmniejszala si¢ 0 93%, a maksymalne stgzenie (Cuax) zmniejszato sig 0 82%. W zwigzku z tym nalezy
unikaé jednoczesnego stosowania leku Plendil i substancji zwigkszajacych aktywno$¢ izoenzymu
CYP 3A4.

Leki zmniejszajgce aktywnos¢ cytochromu P450
Leki silnie zmniejszajace aktywnos¢ izoenzymu CYP 3A4, takie jak itrakonazol, ketokonazol,
antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna) oraz inhibitory proteazy HIV, powoduja zmniejszenie
metabolizmu felodypiny. Podczas podawania itrakonazolu, Crax felodypiny zwigksza sig 8-krotnie, a
AUC 6-krotnie. Podczas podawania erytromycyny zwickszenie Cpax 1 AUC byto okoto 2,5-krotne. W
zwiazku z tym nalezy unikac jednoczesnego podawania felodypiny i lekéw zmniejszaj acych
aktywno$é izoenzymu CYP 3A4.
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Sok grejpfrutowy hamuje aktywnos¢ izoenzymu CYP 3A4. Picie soku grejpfrutowego moze
powodowaé nawet dwukrotne zwigkszenie Cpax i AUC felodypiny, dlatego nie nalezy pi¢ soku
grejpfrutowego podczas leczenia felodyping.

Cyklosporyna

Jednoczesne stosowanie cyklosporyny i felodypiny powoduje zwigkszenie stezenia felodypiny w
osoczu 0 150%, a AUC o 60%. Wplyw felodypiny na wiasciwosci farmakokinetyczne cyklosporyny
jest nieznaczny.

Cymetydyna
Cymetydyna powoduje zwigkszenie Cp,y i AUC felodypiny o mniej wigcej 55%.

Takrolimus

Felodypina moze zwigksza¢ stgzenie takrolimusu. W razie jednoczesnego stosowania obu lekow
nalezy monitorowaé st¢zenie takrolimusu w osoczu, aby w razie potrzeby dostosowac jego
dawkowanie.

4.6. Cigza i okres karmienia piersia

Cigza

Brak jest danych dotyczacych stosowania leku u kobiet w ciazy. Plendil przeciwwskazany jest w
ciazy, ze wzglgdu na dzialanie teratogenne u zwierzat (patrz punkt 5.3).

Leki blokujace kanaly wapniowe moga hamowaé przedwczesne skurcze macicy, jednak brak jest
dowod6w na przedtuzenie akcji porodowej w przypadku porodow o czasie. W przypadku wystgpienia
niedoci$nienia tetniczego u matki, moze doj$¢ do niedotlenienia ptodu. Dzialanie to jest skutkiem
zmniejszenia perfuzji w macicy w wyniku rozszerzenia naczyn obwodowych.

Okres karmienia piersiq

Felodypina przenika do mleka kobiecego. W przypadku stosowania felodypiny w dawkach
leczniczych jedynie niewielka ilo§¢ felodypiny przenika do mleka. Brak jest wystarczaj gcych danych
klinicznych dotyczacych stosowania felodypiny u kobiet karmigcych piersia, aby okresli¢ ryzyko dla
dziecka. Z tego wzgledu lek nie jest zalecany w okresie karmienia piersig. Jesli jest konieczne
kontynuowanie leczenia, to nalezy rozwazy¢ zaprzestanie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podczas stosowania leku nalezy pamigtaé o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy i obj awow
zmeczenia, ktére moga zaburzaé zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Najczeéciej wystgpujacym dzialaniem niepozadanym sg niewielkie, badz umiarkowane obrzgki w
okolicach kostek. Dziatanie to zalezy od dawki i jest zwigzane z rozszerzeniem tgtniczek
przedwlo$niczkowych. Doswiadczenia kliniczne wykazaly, ze okoto 2% pacjentow musiato przerwac
stosowanie leku Plendil z powodu tego dziatania niepozadanego.

Zaczerwienienie twarzy, bole gtowy, uczucie kotatania serca oraz zawroty glowy i zmegczenie moga
sie pojawiaé na poczatku leczenia badz po zwigkszeniu dawki leku.

Sporadycznie donoszono o przypadkach dezorientacji oraz zaburzen snu, jednak nie ustalono zwigzku
przyczynowo-skutkowego migdzy wystgpowaniem tych objawow a stosowaniem leku.
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U pacjentéw z przewleklym zapaleniem dzigset i /lub ozgbnej moze dochodzi¢ do przerostu dzigsel.
Mozna temu zapobiec przez stosowanie wiasciwej higieny jamy ustnej. Niekiedy odpowiednie
postepowanie moze doprowadzi¢ nawet do cofnigcia si¢ powstatych juz zmian przerostowych.

Hiperglikemia jest dzialaniem niepozadanym charakterystycznym dla catej grupy lekéw blokujacych
kanaty wapniowe, jednak w przypadku felodypiny wystepuje tylko w pojedynczych przypadkach.

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug nastgpujacej czestotliwosci: Bardzo cze¢sto
(>1/10), Czgsto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (>1/1,000 do <1/100), Rzadko (=1/10,000 do
<1/1,000), Bardzo rzadko (<1/ 10,000) i Nie znana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie
dostepnych danych).

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Plendil przedstawione zostaly wedlug klasyfikacji
organéw i uktadow MedDra:

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca, obrzeki w okolicach kostek

Bardzo rzadko: leukocytoklastyczne zapalenie naczyn (leucocytoclastic vasculitis), obrzek
warg i jezyka

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole glowy

Niezbyt czesto; zawroty glowy, parestezje

Rzadko: omdlenia w nastegpstwie niedociénienia tetniczego

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: uczucie zmgezenia
Bardzo rzadko: goraczka

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto: kotlatanie serca, tachykardia

Bardzo rzadko: skurcze dodatkowe, niedoci$nienie tgtnicze z tachykardia mogace powodowacé
nasilenie objawéw choroby niedokrwiennej serca

Zaburzenia zofadka i jelit

Niezbyt czesto. nudnosci, bole brzucha
Rzadko: wymioty
Bardzo rzadko: zapalenie i przerost dziaset

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: $wiad skéry, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki taczne;j
Rzadko: bole migsni i stawow

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: impotencja i /lub zaburzenia czynnosci seksualnych

Zaburzenia endokrynologiczne
Bardzo rzadko: hiperglikemia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci
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Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Br.rdzo rzadko: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: czestomocz

4.9, Przedawkowanie

Toksycznosé

U dziecka 2-letniego obserwowano niezbyt nasilone objawy zatrucia po zastosowaniu dawki 10 mg.
Po zastosowaniu dawki 150 do 200 mg u 17-latka i 250 mgu osoby dorostej wystapito zatrucie o
niewielkim lub umiarkowanym nasileniu. W poréwnaniu z innymi lekami z tej grupy, w przypadku
leku Plendil silniej zaznaczony jest wptyw na krazenie obwodowe niz na serce.

Objawy
W razie zatrucia lekami o przedtuzonym uwalnianiu wystapienie pierwszych obj awdw moze nastgpic

nawet po 12, a niekiedy po 16 godzinach od zazycia, natomiast cigzkie objawy zatrucia moga
wystapi¢ nawet po kilku dniach.

Najistotniejsze s objawy sercowo-naczyniowe, takie jak bradykardia (czasami tachykardia),
obnizenie ci$nienia tgtniczego, blok przedsionkowo-komorowy od I do III stopnia, rozkojarzenie
przedsionkowo-komorowe, skurcze dodatkowe pochodzenia komorowego, migotanie komor,
asystolia. Ponadto moga wystapi¢ zawroty glowy, béle glowy, zaburzenia $wiadomosci, $piaczka,
skurcze miesni, zaburzenia oddychania, obrzek ptuc (niekardiogenny), bezdech. Mozliwe jest
wystapienie zespolu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS). Moga ponadto wystapi¢: kwasica,
hipokaliemia, hiperglikemia, hipokalcemia, zaczerwienienie skory, hipotermia, nudnosci i wymioty.

Postepowanie
Nalezy poda¢ wegiel aktywowany (carbo medicinalis). Jesli jest to konieczne, nalezy zastosowac
ptukanie zotadka, nawet po diugim czasie od zazycia leku.

UWAGA! Przed ptukaniem zotadka, w celu zmniejszenia reakcji nerwu biednego, nalezy podaé
dozylnie atroping (dorosli — 0,25 do 0,5 mg, dzieci — 10 do 20 mikrogramoéw/kg masy ciata). Nalezy
monitorowaé zapis EKG. W razie potrzeby nalezy zastosowa¢ oddech kontrolowany. Nalezy
kontrolowa¢ stan rGwnowagi kwasowo-zasadowej i stezenie elektrolitow.

W przypadkach bradykardii i bloku przewodnictwa nalezy poda¢ dozylnie atroping w dawce 0,5 do 1
mg (dzieci - 20 do 50 mikrograméw/kg mc.), dawke mozna powtdrzy¢; lub isoprenaling,
rozpoczynajac od 0,05 do 0,1 mikrograma/kg mc./min. Niekiedy moze by¢ wskazane zastosowanie
elektrycznej stymulacji serca.

W razie hipotensji nalezy poda¢ ptyny dozylnie, glukonolaktobionian wapniowy (9 mg Ca/mi) w
ilosci 20 do 30 ml dozylnie, podany w ciagu 5 minut (dzieci 3 do 5 mg Ca/kg me.). W razie potrzeby
dawke mozna powtorzy¢ we wstrzyknieciu lub wlewie dozylnym. W razie potrzeby nalezy podaé
epinefryng lub dopaming. U niektorych pacjentow mozna stosowaé glukagon. W przypadku
zatrzymania krazenia spowodowanego przedawkowaniem felodypiny, konieczne moze by¢
kontynuowanie resuscytacji nawet przez kilka godzin. W razie wystapienia drgawek nalezy
zastosowaé diazepam. W przypadku wystapienia innych objawow nalezy zastosowac¢ leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace kanat wapniowy
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Kod ATC: C08C A02

Felodypina jest lekiem blokujacym kanaty wapniowe, o selektywnym dzialaniu naczyniowym,
przeznaczonym do stosowania w nadciénieniu tetniczym i stabilnej chorobie niedokrwiennej serca.
Substancja czynna, felodypina, jest pochodna dihydropirydiny. Felodypina jest racematem.
Felodypina obniza cisnienie tgtnicze przez obnizenie oporu naczyfh obwodowych. Felodypina
zmniejsza aktywnos¢ elektryczna i kurczliwo$é migsnidwki gtadkiej naczyn przez dzialanie na kanaty
wapniowe w blonie komérkowej. Dzigki wysokiej selektywnosci w stosunku do migsni gtadkich w
tetniczkach felodypina w dawkach terapeutycznych nie wywiera wptywu na kurczliwos¢ serca i
przewodnictwo elektryczne w obrgbie mig$nia sercowego. Felodypina dziala rozkurczajgco na gtadkie
miesnie oddechowe. Doswiadczenia kliniczne wykazaly brak wptywu felodypiny na miesniowke
przewodu pokarmowego. W trakcie badan dhugotrwatych nie zaobserwowano wptywu na gospodarke
lipidowa badz inne zaburzenia metaboliczne u pacjentéw z cukrzyca typu 2. Felodypina moze by¢
stosowana w przypadku wspétistniejacych choréb, takich jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, astma
oskrzelowa, cukrzyca, dna i hiperlipidemia.

Mechanizm dziatania przeciwnadcisnieniowego

Felodypina obniza ci$nienie tgtnicze przez zmniejszenie oporu naczyniowego. Podczas leczenia
preparatem Plendil uzyskuje sig obnizenie ci$nienia tetniczego w pozycji lezacej, siedzacej 1 stojacej
ciala, w spoczynku oraz podczas wysitku. Poniewaz felodypina nie powoduje zmniejszenia napiecia
$cian naczyn zylnych oraz nie wplywa na mechanizmy kontroli adrenergicznej, nie wywotuje
hipotonii ortostatycznej. Obnizenie ciénienia krwi moze poczatkowo powodowaé przej $ciowe
zwigkszenie czgstosci skurczOw serca oraz pojemnosci minutowej serca. Zwiekszeniu czgstosci
skurczOw serca mozna przeciwdziataé, podajac jednoczesnie z felodyping B-adrenolityki. Dzialanie
hipotensyjne i rozszerzajace naczynia, zalezy od stezenia felodypiny w osoczu. W stanie
stacjonarnym dziatanie felodypiny utrzymuje si¢ przez caty okres pomigdzy kolejnymi dawkami.
Ciénienie tetnicze pozostaje obnizone przez 24 godziny.

Leczenie felodyping powoduje zmniejszenie przerostu lewej komory.

Felodypina dziata diuretycznie i natriuretycznie, natomiast nie wplywa na wydalanie potasu.
Zmniejsza si¢ kanalikowa reabsorpcja sodu, co przeciwdziata zatrzymywaniu sodu i wody, ktore
obserwuje si¢ podczas stosowania innych lekow rozszerzaj acych naczynia, Felodypina zmniejsza opor
w naczyniach nerkowych i zwigksza perfuzje. Filtracja kigbkowa nie jest zaburzona. Felodypina nie

wplywa na wydalanie albumin.

W badaniu HOT (Hypertension Optimal T reatment), obejmujacym 18 790 pacj entéw z nadcisnieniem
tetniczym niewielkiego badz umiarkowanego stopnia, felodypina byla stosowana w monoterapii albo
w skojarzeniu z B-adrenolitykiem i (lub) z inhibitorem konwertazy angiotensyny, i (lub) z lekiem
moczopgdnym. U 93% pacjentéw nastapito obnizenie ci$nienia rozkurczowego do wartosci nie
wyzszych niz 90 mmHg.

W tym samym badaniu ryzyko wystgpienia incydentow wiencowych u pacjentow z cukrzyca typu 2 (n
= 1501 os6b) byto znaczaco (50%) mniejsze u 0s6b, u ktérych cisnienie rozkurczowe nie przekraczato
wartosci 80 mmHg.

W badaniu STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2), przeprowadzonym z
udziatem 6614 chorych w wieku od 70 do 84 lat, zachorowalno§¢ i $miertelnos¢ z powodu chordb
sercowo-naczyniowych podczas leczenia dihydropirydynowymi lekami blokujacymi kanat wapniowy
byta poréwnywalna z leczeniem innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, . inhibitorami konwertazy
angiotensyny, B-adrenolitykami i lekami moczopednymi.

Felodypina moze by¢ stosowana w monoterapii, a takze w skojarzeniu z innymi lekami obniZajgcymi
cinienie, jak np. -adrenolityki, leki moczopedne czy inhibitory konwertazy angiotensyny.

Istnieje ograniczone doswiadczenie W zakresie badan klinicznych dotyczacych stosowania felodypiny
u dzieci i mtodziezy z nadciénieniem tetniczym. W randomizowanym, podwojnie Slepym, 3-
tygodniowym badaniu grup réwnolegtych z udziatem dzieci i miodziezy w wieku od 6 do 16 lat, z
pierwotnym nadci$nieniem tetniczym, dziatanie przeciwnadcisnieniowe felodypiny stosowanej raz na
dobe w dawce 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) i 10 mg (n=31) bylo poréwnywalne do placebo n=35). W
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badaniu tym nie zdotano wykazac skutecznosci felodypiny w obnizaniu ci$nienia tetniczego u dzieci
w wieku od 6 do 16 lat.

Nie badano dtugotrwatego wpltywu felodypiny na wzrost, dojrzewanie i ogolny rozwéj. Nie ustalono
réwniez dlugoterminowej skutecznosci terapii przeciwnadcisnieniowe] przeprowadzanej w
dziecinstwie, majacej zmniejszy¢ chorobowos¢ i $miertelno¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych w
wieku dorostym.

Mechanizm dziatania w chorobie niedokrwiennej serca

Mechanizm dziatania felodypiny w chorobie niedokrwiennej serca polega na poprawie bilansu
tlenowego w sercu. Felodypina powoduje rozszerzenie tetnic i tetniczek nasierdzia, dzigki czemu
dochodzi do zmniejszenia oporu w naczyniach wiencowych, zwigkszenia przeptywu krwi w
naczyniach wiencowych i zwigkszenia zaopatrzenia migs$nia sercowego w tlen. Felodypina skutecznie
przeciwdziata skurczom naczyn wieficowych. Wywotane przez felodyping obnizenie ci$nienia krwi
prowadzi do zmniejszenia obcigzenia nastepczego lewej komory serca i zapotrzebowania mig$nia
sercowego na tlen.

Felodypina poprawia tolerancj¢ wysitku i zmniejsza wystepowanie wysitkowych dolegliwosci
boélowych, powodowanych skurczem naczyh wiencowych. U pacjentow z chorobg niedokrwienna
serca wywolana skurczem naczyn felodypina zmniejsza objawowe 1 bezobjawowe niedokrwienie
mig$nia sercowego. Obnizone ciénienie krwi moze na poczatku leczenia powodowaé przemijajace
zwigkszenie czgsto$ci rytmu serca i pojemnosci minutowe;. Skutkowi temu przeciwdziata
jednoczesne podawanie felodypiny i lekow B-adrenolitycznych.

Dzialanie felodypiny wystepuje mniej wiecej po 2 godzinach od podania i utrzymuje si¢ przez 24
godziny.

U pacjentéw ze stabilng choroba niedokrwienng serca felodypina moze by¢ stosowana w monoterapii,
a takze w skojarzeniu z lekami B-adrenolitycznymi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

W tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu substancja czynna (felodypina) jest otoczona polimerem,
ktéry w kontakcie z woda przybiera posta¢ zelowej otoczki, z ktorej felodypina jest stopniowo
uwalniana.

Wchianianie

Biodostepnosé felodypiny wynosi okoto 15% i nie zalezy od przyjmowania preparatu wraz z
pokarmem. Wchtanianie felodypiny ulega zaburzeniu w zaleznosci od rodzaju spozywanego pokarmu,
a maksymalnie stgzenie felodypiny w osoczu moze zwiekszyé si¢ o mniej wigcej 65%.

Dystrybucja

Maksymalne stgzenie felodypiny w osoczu wystepuje mniej wigeej W ciggu 3 do 5 godzin po zazyciu.
Felodypina wiaze si¢ z biatkami osocza w 99%. Objetosé dystrybucji wynosi 10 1/kg mc. Okres
péttrwania felodypiny wynosi okolo 25 godzin, stan stacjonarny ustala si¢ po 5 dniach leczenia. W
trakcie dugotrwalego leczenia nie dochodzi do kumulacji leku w organizmie. Klirens felodypiny
wynosi 1200 ml/min. U pacj entéw w wieku podesztym i z zaburzeniem czynnosci watroby wartos¢
klirensu jest mniejsza, co prowadzi do zwigkszenia stezenia leku w osoczu.

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem poj edynczej dawki (5 mg felodypiny w postaci 0
przedtuzonym uwalnianiu), z udzialem ograniczonej liczby dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 16 lat
(n=12), nie wykazano widocznej zaleznosci miedzy wiekiem a AUC, Comax lub okresem pottrwania
felodypiny.

Metabolizm
Felodypina jest metabolizowana w watrobie, a jej metabolity nie s3 czynne.

Wydalanie
Okoto 70% zazytej dawki jest wydalane w postaci metabolitéw z moczem, pozostata czgS¢ jest
wydalana z katem. Mniej niz 0,5% zazytej dawki jest wydalane z moczem w postaci nie zmienionej.
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U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek wlasciwosci farmakokinetyczne felodypiny nie zmieniaja
sie. Moze jednak dochodzi¢ do niewielkiej kumulacji jej nieczynnych metabolitéw. Felodypina nie
jest usuwana z organizmu podczas hemodializy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki badan dotyczacych ogdlnej toksycznoscei,
genotoksycznodci i dziatania rakotwérczego nie wykazaly szczeg6lnego ryzyka dla ludzi. W
pojedynczych przypadkach leki blokujace kanal wapniowy wykazywaly dziatanie embriotoksyczne i
(lub) teratogenne, gléwnie w postaci malformacji kosci dystalnych. W badaniach wptywu na
reprodukcje obserwowano wydtuzenie czasu trwania cigzy i trudnosci w porodzie u szczurow. U
krélikoéw obserwowano stabszy rozw6j paliczkéw dystalnych (prawdopodobnie jako nastgpstwo
zmniejszonej perfuzji w lozysku). Powyzsze obserwacje nie wykazuja bezposredniego dziatania

teratogennego felodypiny, jednak sugeruja wystepowanie zmian bgdacych konsekwencja
podstawowego dziatania felodypiny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
makroglicerolu rycynooleinian, propylu galusan, glinu sodu krzemian, sodu stearylofumaran, wosk
Carnauba, mieszanina tlenkéw Zzelaza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata.

6.4. Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.
Lek przechowywa¢ w migjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 2 blistry po 14 tabletek (28 tabletek).

6.6.  Szczegoélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Plendil 5 mg — Pozwolenie nr R/3448

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

17-02-1995, 06-03-2000, 08-09-2006, 10-05-2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

7010 -i2-0 2
MINISTERSTWG ZHROWIA
t Polityki Lekowej i Farmacj
00-952 Werszawa
ul. Mindowa 15
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