Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Plendil, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Plendil, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

felodypina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plendil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plendil
Jak przyjmowac¢ lek Plendil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Plendil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Plendil i w jakim celu si¢ go stosuje

Felodypina, substancja czynna leku Plendil, nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami
wapnia. Lek ten obniza ci$nienie t¢tnicze krwi przez rozszerzanie drobnych naczyn krwionosnych.
Nie wplywa niekorzystnie na czynno$¢ serca.

Lek Plendil jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi (nadci$nienia t¢tniczego)
oraz bélu serca i bolu w klatce piersiowej wywotanych na przyktad przez wysitek lub stres (dusznicy
bolesnej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plendil

Kiedy nie stosowa¢ leku Plendil:

- Jesli pacjentka jest w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania tego leku,
powinna poinformowac o tym lekarza tak szybko, jak to mozliwe.

- Jesli pacjent ma uczulenie na felodypine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana niewydolno$¢ serca.

- W przypadku ostrej fazy zawatu miesnia sercowego (ataku serca)

- Jesli u pacjenta wystepuja bole w klatce piersiowej lub dusznica bolesna trwajaca przez 15 minut
lub dtuzej lub w przypadku wigkszego niz zazwyczaj nasilenia dusznicy.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba migénia sercowego lub zastawek serca — do czasu odbycia
rozmowy z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Felodypina, podobnie jak inne leki zmniejszajgce cisnienie tetnicze, moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego, co u niektorych pacjentdéw moze powodowac
niedostateczne ukrwienie serca. Objawami nadmiernego zmniejszenia Cisnienia tetniczego krwi

i niedostatecznego ukrwienia mig§nia sercowego czesto sa: zawroty gtowy i bdle w klatce piersiowe;j.
Jesli wystgpig takie objawy, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.



Przed zastosowaniem leku Plendil nalezy porozmawiaé z lekarzem, szczegdlnie jezeli u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

Przyjmowanie leku Plendil moze powodowac obrzmienie dzigsel. Nalezy utrzymywac higiene jamy
ustnej, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia obrzmienia dziasel (patrz punkt 4).

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania leku Plendil u dzieci.

Lek Plendil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki, preparaty ziotowe mogg
wplywaé na leczenie lekiem Plendil.

Do takich lekéw naleza:

o cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

erytromycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen)

itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

ketokonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, inhibitory proteazy (takie jak rytonawir)
leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (takie jak efawirenz, newirapina)
fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazen)

barbiturany (leki stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych, zaburzen snu oraz padaczki)
takrolimus (lek stosowany u pacjentow po przeszczepie narzadu)

Leki zawierajace wyciag z ziela dziurawca (Hypericum perforatum) (produkt ziotowy stosowany
W leczeniu depresji) moga zmniejsza¢ dziatanie leku Plendil i dlatego nalezy unika¢ ich stosowania.

Lek Plendil z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Plendil, poniewaz moze on nasili¢
dziatanie leku Plendil i zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
Nie nalezy stosowac leku Plendil podczas cigzy.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig, powinna poinformowac 0 tym
lekarza. Lek Plendil nie jest zalecany u matek karmigcych piersig. Jesli pacjentka chce karmi¢ piersia,
lekarz moze wybra¢ inny sposob leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Plendil ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn. Jezeli u pacjenta wystapig bole gtowy, nudnosci, zawroty gtowy lub zmegczenie, zdolnosé¢
reagowania moze by¢ zaburzona. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, szczegolnie w poczatkowej fazie
leczenia.

Lek Plendil zawiera laktoze, olej rycynowy oraz séd

Lek Plendil zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

Lek Plendil zawiera olej rycynowy, ktory moze powodowaé niestrawno$¢ oraz biegunke.



Lek Plendil zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Plendil

Lek Plendil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Lek Plendil w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac rano — potykac
popijajac woda. Tabletek nie wolno dzieli¢, kruszy¢ ani zu¢. Ten lek mozna przyjmowaé bez positku
albo po lekkim positku o nieduzej zawartosci thuszczu i weglowodanow.

Nadci$nienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze
zwigkszy¢ dawke lub wiaczy¢ inny lek obnizajacy cisnienie tetnicze. Zazwyczaj stosowana dawka
w dtugotrwatym leczeniu tej choroby wynosi 5 do 10 mg raz na dobe. U pacjentow w podesztym
wieku mozna rozwazy¢ zastosowanie dawki poczatkowej 2,5 mg na dobg.

Stabilna dusznica bolesna
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobg, a w razie koniecznosci lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby
Stezenie felodypiny we krwi moze by¢ zwigkszone. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Osoby w podeszlym wieku
Lekarz moze rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Plendil

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby dawek leku Plendil moze wystapi¢ bardzo niskie
cisnienie tetnicze krwi, a czasami kotatanie serca, szybka lub, rzadko, wolna akcja serca. Dlatego
bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowatl liczb¢ dawek leku przepisang przez lekarza. Jesli wystapia
objawy, takie jak uczucie omdlenia, niemozno$¢ utrzymania réwnowagi lub zawroty glowy, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Plendil

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke o wtasciwej porze, powinien poming¢ te dawke. Kolejng dawke
leku nalezy przyjac¢ 0 wiasciwej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Plendil

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie. Zanim
przerwie si¢ przyjmowanie leku Plendil, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.
Lekarz prowadzacy poinformuje, jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Plendil
I natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:



o Nadwrazliwos¢ i reakcje alergiczne. Do objawdéw mogg naleze¢ wypukte guzki na skorze
(bable) lub obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta.

Stwierdzono wystepowanie wymienionych ponizej dziatan niepozadanych. Wigkszos¢ z tych dziatan
wystepuje na poczatku leczenia lub po zwickszeniu dawki leku. Jesli wystgpia takie dziatania, zwykle
sg one krotkotrwate, a ich nasilenie zmniejsza si¢ z uptywem czasu. Jezeli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow i utrzymuje sig, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Lagodne powigkszenie dzigset odnotowano u pacjentoéw z zapaleniem w jamie ustnej (zapaleniem
dzigset, zapaleniem przyzebia). Powickszeniu dzigset mozna zapobiec lub doprowadzi¢ do jego
ustapienia przestrzegajac zasad higieny jamy ustnej.

Bardzo cze¢sto: moga wystapic czesciej niz U 1 na 10 oséb
o obrzek okolic kostek

Czgsto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb
o bol glowy
o zaczerwienienie twarzy.

Niezbyt czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob
nieprawidlowo szybka akcja serca

kotatanie serca

za niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie tetnicze)
nudnosci

bol brzucha

uczucie pieczenia, mrowienia, dretwienia

wysypka lub swigd

uczucie zmgczenia

zawroty glowy

Rzadko: moga wystgpi¢ nie cz¢sciej nizu 1 na 1 000 osob
omdlenie

wymioty

pokrzywka

bol stawow

bol migsni

impotencja, zaburzenia seksualne

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob
zapalenie dziasel (obrzgk dzigset)

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

reakcje skorne spowodowane zwigkszong wrazliwos$cia na $wiatto
zapalenie drobnych naczyn krwiono$nych skory

potrzeba czestego oddawania mocCzu

reakcje nadwrazliwosci, np. gorgczka lub obrzek warg i jezyka

Moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek niepokojace Iub
nietypowe objawy podczas stosowania leku Plendil, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.; +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Plendil
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i butelce po
skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pudetko jest przerwane lub uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Plendil

- Substancja czynng leku jest felodypina.
Kazda tabletka zawiera 5 mg (lub 10 mg) felodypiny.

- Pozostate sktadniki to :
Rdzen tabletki:
Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza 50 mPa-s
Hypromeloza 10000 mPa-s
Laktoza bezwodna
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Celuloza mikrokrystaliczna
Propylu galusan
Glinu sodu krzemian
Sodu stearylofumaran

Otoczka tabletki:

Wosk Carnauba

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Hypromeloza 6 mPa-s
Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Plendil i co zawiera opakowanie

Plendil 5 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu: rézowa, okraglta, dwuwypukta tabletka o srednicy
9 mm, z oznaczeniem A/Fm po jednej stronie i 5 po drugiej.

Plendil 10 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu: czerwonawobrazowa, okragta, dwuwypukta
tabletka o $rednicy 9 mm, z oznaczeniem A/FE po jednej stronie i 10 po drugiej.



Wielkosci opakowan tabletek

0 przedtuzonym uwalnianiu 5 mg

Wielkosci opakowan tabletek

0 przedtuzonym uwalnianiu 10 mg

14 tabletek (blister z oznaczonymi dniami tygodnia)

20 tabletek (blister)

28 tabletek (blister)

30 tabletek (blister i butelka plastikowa)

50 tabletek (opakowanie podzielone na pojedyncze
dawki)

90 tabletek (blister)

98 tabletek (blisterz nadrukowanymi oznaczeniami dni
tygodnia)

100 tabletek (blister i butelka plastikowa)

500 tabletek (butelka plastikowa dostosowana do
odmierzania dawki)

14 tabletek (blisterz nadrukowanymi oznaczeniami dni
tygodnia)

20 tabletek (blister)

28 tabletek (blister)

30 tabletek (blister i butelka plastikowa)

50 tabletek (opakownie podzielone na pojedyncze
dawki)

90 tabletek (blister)

98 tabletek (blister z nadrukowanymi oznaczeniami dni
tygodnia)

100 tabletek (blister, butelka plastikowa i butelka
plastikowa dostosowana do odmierzania dawki)

500 tabletek (butelka plastikowa dostosowana do
odmierzania dawki)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenwood GmbH
Pharmazeutische Erzeugnisse
Arabellastr. 17

81925 Monachium

Niemcy

Wytwérca
AstraZeneca AB
Gértunavigen
S-151 85 Sodertilje
Szwecja

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemcy

AstraZeneca Reims Production
Parc industriel de la Pompelle
Chemin de Vrilly

51100 Reims

Francja



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Republika Czeska, Estonia, Finlandia, Grecja, Wegry,
Irlandia, Wtochy, Lotwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Rumunia, Stowacja,
Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania: Plendil

Francja: Flodil

Niemcy: Modip

Portugalia: Preslow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej: www.urpl.gov.pl



