Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Plendil 5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Plendil 10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
felodipin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeénika. Ovo ukljuéuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Plendil i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Plendil
Kako uzimati Plendil

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Plendil

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Plendil i za §to se koristi

Plendil sadrzi djelatnu tvar felodipin. Pripada skupini lijekova koje zovemo antagonisti kalcija. Plendil
snizava krvni tlak tako $to prosiruje male krvne Zile. Ne utjeCe negativno na rad srca.

Plendil se koristi za lije¢enje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) i bolova u srcu i prsima koji su
uzrokovani, primjerice, tielovjezbom ili stresom (angina pektoris).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Plendil

Nemojte uzimati Plendil

- ako ste trudni. Ako tijekom uzimanja ovog lijeka zatrudnite, $to prije obavijestite svog lije¢nika.

- ako ste alergi¢ni na felodipin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako bolujete od zatajenja srca koje se ne lijec¢i.

- ako imate akutni infarkt miokarda (sréani udar).

- ako ste nedavno osjetili bol u prsima ili ako imate anginu pektoris koja traje dulje od 15 minuta ili je
izrazenija nego obicno.

- ako imate bolest sr¢anih zalistaka ili sr¢anog miSica, a niste se savjetovali s lijeCnikom.

Upozorenja i mjere opreza

Plendil, kao i drugi lijekovi za snizavanje krvnog tlaka, moze u rijetkim slucajevima uzrokovati iznimno
nizak krvni tlak, §to u nekih bolesnika moze dovesti do nedovoljne opskrbe srca krvlju. Simptomi iznimno
niskog krvnog tlaka i nedovoljne opskrbe srca krvlju obi¢no su omaglica i bol u prsima. Ako osjetite ove
simptome, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika.
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Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Plendil, osobito ako imate problema s jetrom.

Plendil moze uzrokovati oticanje desni. Pomno odrzavajte oralnu higijenu kako biste sprijecili oticanje
desni (pogledajte dio 4).

Djeca
Uporaba Plendila u djece se ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Plendil

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Neki lijekovi/biljni pripravci mogu utjecati na lijecenje Plendilom.

Primjerice:

. cimetidin (lijek za lijecenje ¢ira na zelucu)

eritromicin (lijek za lijeCenje infekcija)

itrakonazol (lijek za lijecenje gljivicnih infekcija)

ketokonazol (lijek za lijeCenje gljivi¢nih infekcija)

inhibitori proteaza HIV-a (poput ritonavira)

lijekovi za lijeCenje infekcija HIV-om (poput efavirenza, nevirapina)

fenitoin (lijek za lijeCenje epilepsije)

karbamazepin (lijek za lijeCenje epilepsije)

rifampicin (lijek za lijeCenje infekcija)

barbiturati (lijekovi za lijeenje tjeskobe, problema sa spavanjem i epilepsije)
takrolimus (lijek koji se koristi kod presadivanja organa)

Lijekovi koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum) (biljka koja se koristi za lije¢enje depresije)
mogu umanjiti djelotvornost Plendila te ih stoga treba izbjegavati.

Plendil s hranom i pi¢em

Ako uzimate Plendil, ne smijete piti sok od grejpa jer on moze pojacati djelovanje Plendila i povecati rizik
od nuspojava.

Trudnoéa i dojenje
Trudnoéa
Ako ste trudni, nemojte uzimati Plendil.

Dojenje
Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili namjeravate poceti dojiti. Uporaba Plendila ne preporucuje se u
majki koje doje pa ¢e Vam Vas lije¢nik mozda propisati drugu terapiju ako zelite dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Plendil moze malo ili umjereno utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ako imate
glavobolju, mué¢ninu, omaglicu ili osje¢aj umora, moze biti umanjena Vasa sposobnost reagiranja. Poseban
je oprez potreban na pocetku lijeCenja.

Plendil sadrzi laktozu, ricinusovo ulje i natrij
Plendil sadrzi laktozu, koja je jedna vrsta Se¢era. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se svom lije¢niku prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek.
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Plendil sadrzi ricinusovo ulje koje moze uzrokovati nelagodu u zelucu i proljev.

Plendil sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Plendil

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ako
niste sigurni.

Plendil tablete s produljenim oslobadanjem treba uzeti ujutro i progutati s vodom. Tablete se ne smiju
lomiti, drobiti ni zZvakati. Ovaj lijek mozZe se uzeti bez hrane ili nakon laganog obroka koji nije bogat
masnoc¢ama i ugljikohidratima.

Hipertenzija

Lijecenje treba zapoceti dozom od 5 mg jednom dnevno. Vas lije¢nik po potrebi moze povecati dozu ili
dodati drugi lijek za snizavanje krvnog tlaka. Uobicajena doza kod dugotrajnog lije¢enja ove bolesti je 5-
10 mg jednom dnevno. U starijih bolesnika treba razmotriti po¢etnu dozu od 2,5 mg jednom dnevno.

Stabilna angina pektoris
Lijecenje treba zapoceti dozom od 5 mg jednom dnevno, a Vas lije¢nik prema potrebi dozu moze povecati
na 10 mg jednom dnevno.

Ako imate probleme s jetrom
Razina felodipina u Vasoj krvi moze biti povisena. Lije¢nik ¢e Vam mozda sniziti dozu.

Starije osobe
Lijecnik ¢e lijecenje zapoceti najnizom moguc¢om dozom.

Ako uzmete vise Plendila nego Sto ste trebali

Ako uzmete ve¢u dozu Plendila od preporu¢ene, mozete imati vrlo nizak krvni tlak, a ponekad i lupanje
srca, visoku ili u rijetkim slucajevima nisku sr¢anu frekvenciju. Stoga je vrlo vazno da uzmete broj doza
koji Vam je propisao Vas lije¢nik. Ako osjetite simptome kao $to su osjecaj nesvjestice, osamucenost ili
omaglica, odmah obavijestite svog lijeCnika.

Ako ste zaboravili uzeti Plendil
Ako ste zaboravili uzeti tabletu, u potpunosti izostavite tu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u za to predvideno

vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Plendil

Ako prestanete uzimati ovaj lijek, Vasa se bolest moze vratiti. Prije nego prestanete uzimati Plendil,
obratite se svom lijecniku i zatrazite njegov savjet. Vas ¢e Vam lije¢nik savjetovati koliko dugo trebate
uzimati lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Ako osjetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, prestanite uzimati Plendil i odmah obavijestite lije¢nika:

Preosjetljivost i alergijske reakcije: Znakovi mogu ukljucivati kvrzice na kozi (urtike) ili oticanje

lica, usnica, usne Supljine, jezika ili grla.

Ustanovljene su sljede¢e nuspojave. Vecina ovih nuspojava javlja se na pocetku lijeCenja ili nakon
povecanja doze. Nastupe li takve nuspojave, obi¢no traju kratko i s vremenom im se intenzitet smanjuje.

Ako osjetite bilo koji od sljede¢ih simptoma i on potraje, obavijestite svog lije¢nika.

Blago oticanje desni zabiljezeno je u bolesnika s upalom u usnoj Supljini (gingivitis/periodontitis). Oticanje
se moze izbjedi ili ukloniti pomnom higijenom usne Supljine.

Vrlo Ceste nuspojave: javljaju se u vise od 1 na 10 osoba

Ce
°
°

oticanje gleznjeva

ste nuspojave: javljaju se u manje od 1 na 10 osoba

glavobolja
crvenilo uz osjecaj vrucine

Manje Ceste nuspojave: javljaju se u manje od 1 na 100 osoba

ubrzano kucanje srca

osjecaj lupanja srca

prenizak krvni tlak (hipotenzija)
mucnina

bol u trbuhu
zarenje/trnci/utrnulost

osip ili svrbez

umor

omaglica

Rijetke nuspojave: javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba

Vrlo rijetke nuspojave: javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba

nesvjestica

povracanje

koprivnjaca

bol u zglobovima

bol u miSi¢ima
impotencija/seksualna disfunkcija

gingivitis (oteCene desni)
poviSene vrijednosti jetrenih enzima

kozne reakcije zbog pojacane osjetljivosti na suncevu svjetlost

upala malih krvnih zila u kozi
povecana potreba za mokrenjem

reakcije preosjetljivosti poput vruéice ili oticanja usana i jezika

Mogu se javiti i druge nuspojave. Ako tijekom uzimanja Plendila imate bilo kakve nelagodne ili neobi¢ne
reakcije, odmah provjerite sa svojim lije¢nikom.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeénika. Ovo ukljucuje i svaku moguéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti i izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Plendil
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,Rok valjanosti* ili EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je pakiranje poderano ili oSte¢eno.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Plendil sadrZi
- Djelatna tvar je felodipin. Jedna tableta sadrzi 5 mg ili 10 mg felodipina.

- Drugi sastojci su:
Jezgra:
hidroksipropilceluloza
hipromeloza 50 mPa.s
hipromeloza 10000 mPa.s
laktoza, bezvodna
makrogolglicerolhidroksistearat
celuloza, mikrokristali¢na
propilgalat
natrijev aluminijev silikat
natrijev stearilfumarat

Ovojnica:

karnauba vosak

zeljezov oksid, crvenkastosmedi (E172)
zeljezov oksid, zuti (E 172)
hipromeloza 6 mPa.s

makrogol 6000

titanijev dioksid (E 171)

Kako Plendil izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Plendil 5 mg tableta s produljenim oslobadanjem je ruziCasta, okrugla, bikonveksna tableta promjera 9 mm
s utisnutom oznakom A/Fm s jedne i oznakom 5 s druge strane.

Plendil 10 mg tableta s produljenim oslobadanjem je crvenkastosmeda, okrugla, bikonveksna tableta
promjera 9 mm s utisnutom oznakom A/FE s jedne i oznakom 10 s druge strane.

Veli¢ine pakiranja tableta s produljenim oslobadanjem od 5 mg
14 tableta (blister pakiranje s otisnutim danima u tjednu)

20 tableta (blister pakiranje)

28 tableta (blister pakiranje s otisnutim danima u tjednu)

30 tableta (blister pakiranje i plasti¢na bocica)

50 tableta (pakiranje djeljivo na jedini¢ne doze)

90 tableta (blister pakiranje)

98 tableta (blister pakiranje s otisnutim danima u tjednu)

100 tableta (blister pakiranje i plasti¢na bocica)

500 tableta (plasti¢na bocica za izdavanje pojedinacnih doza)

Veli¢ine pakiranja tableta s produljenim oslobadanjem od 10 mg

14 tableta (blister pakiranje s otisnutim danima u tjednu)

20 tableta (blister pakiranje)

28 tableta (blister pakiranje s otisnutim danima u tjednu)

30 tableta (blister pakiranje i plasti¢na bo¢ica)

50 tableta (pakiranje djeljivo na jedinicne doze)

90 tableta (blister pakiranje)

98 tableta (blister pakiranje s otisnutim danima u tjednu)

100 tableta (blister pakiranje, plasti¢na bocica i plasti¢na bo¢ica za izdavanje pojedinac¢nih doza)
500 tableta (plasti¢na bocica za izdavanje pojedina¢nih doza)

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
AstraZeneca d.o.0., Radnicka cesta 80, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

AstraZeneca AB, Gértunavégen, S-151 85 Sddertalje, Svedska

AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, SK10 2NA, Ujedinjeno Kraljevstvo
AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, Wedel, 22880, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EEA) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija, Belgija, Bugarska, Cipar, Ceska Republika, Estonija, Finska, Grcka, Hrvatska, Irska, Italija,
I:atvij a, Lukgemburg, Madarska, Malta, Nizozemska, Norveska, Poljska, Rumunjska, Slovacka,
Spanjolska, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo: Plendil
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Francuska: Flodil
Njemacka: Modip
Portugal: Preslow

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2021.
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