SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
1. NAZIV LIJEKA
Plendil 5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Plendil 10 mg tablete s produljenim oslobadanjem
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrzi 5 mg felodipina.

Pomoéne tvari s poznatim ué¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 28 mg laktoze i 5 mg makrogolglicerolhidroksistearata.

Jedna tableta sadrzi 10 mg felodipina.

Pomoéne tvari s poznatim uc¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 28 mg laktoze i 10 mg makrogolglicerolhidroksistearata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta s produljenim oslobadanjem

Tableta je ruZiGasta, okrugla, bikonveksna, promjera 9 mm s utisnutom oznakom A/Fm s jednei 5s
druge strane.

Tableta je crvenkastosmeda, okrugla, bikonveksna, promjera 9 mm s utisnutom oznakom A/FE s jedne
i 10 s druge strane.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Hipertenzija

Stabilna angina pektoris

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Hipertenzija

Dozu treba prilagodavati individualno. Lije¢enje se moze zapoceti dozom od 5 mg jednom dnevno.
Ovisno o odgovoru bolesnika, doza se prema potrebi moze smanjiti na 2,5 mg ili povecati na 10 mg
dnevno. Ukoliko je potrebno, moze se dodati drugi antihipertenziv. Uobicajena doza odrzavanja je
5 mg jednom dnevno.

Angina pektoris

Dozu treba prilagodavati individualno. Lijecenje treba zapoceti dozom od 5 mg jednom dnevno te je
po potrebi povecati na 10 mg jednom dnevno.
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Starije osobe
Treba razmotriti pocetno lijeCenje s najnizom dostupnom dozom.

Ostecenje bubrega
U bolesnika s oSte¢enjem bubrega nije potrebna prilagodba doze.

Ostecenje jetre
Bolesnici s oSte¢enjem jetrene funkcije mogu imati povisene plazmatske koncentracije felodipina i
mogu reagirati na nize doze (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija
Iskustvo primjene felodipina u pedijatrijskih bolesnika s hipertenzijom u klini¢kim ispitivanjima je
ograniceno (vidjeti dijelove 5.115.2).

Nacin primjene

Tablete treba uzeti ujutro i progutati s vodom. Kako bi se odrzala svojstva produljenog oslobadanja,
tablete se ne smiju lomiti, drobiti ni Zvakati. Tablete se mogu uzeti bez hrane ili nakon laganog
obroka, koji nije bogat masno¢ama i ugljikohidratima.

4.3 Kontraindikacije

trudnoca

preosjetljivost na felodipin ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1
src¢ana dekompenzacija

akutni infarkt miokarda

nestabilna angina pektoris

hemodinamicki znacajna opstrukcija sr¢anih zalistaka

dinamicka opstrukcija izlaznog trakta srca

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Djelotvornost i sigurnost felodipina u lije¢enju hipertenzivnih kriza nije ispitivana.

Felodipin moze uzrokovati zna¢ajnu hipotenziju s naknadnom tahikardijom, §to u osjetljivih bolesnika
moze dovesti do ishemije miokarda.

Felodipin se eliminira putem jetre. Stoga se mogu ocekivati vece terapijske koncentracije i jaci
terapijski odgovor u bolesnika s vidno smanjenom jetrenom funkcijom (vidjeti dio 4.2).

Istodobna primjena lijekova koji su snazni induktori ili inhibitori izoenzima CYP3A4 uzrokuje izrazito
smanjenje odnosno povecanje razine felodipina u plazmi. Stoga takve kombinacije treba izbjegavati
(vidjeti dio 4.5).

Plendil sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcije glukoze i galaktoze ne smiju uzimati ovaj lijek.

Plendil sadrzi ricinusovo ulje koje moze uzrokovati nelagodu u Zelucu i proljev.

Blaga hiperplazija gingive prijavljena je u bolesnika s izrazenim gingivitisom/periodontitisom.
Oticanje se moze izbje¢i ili ukloniti pomnom dentalnom higijenom.

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

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
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Felodipin se metabolizira u jetri pomocu citokroma P450 3A4 (CYP3A4). Istovremena primjena tvari
koje ometaju sustav enzima CYP3A4 moze utjecati na plazmatske koncentracije felodipina.

Interakcije na razini enzima

Tvari koje inhibiraju ili induciraju izoenzim 3A4 citokroma P450 mogu utjecati na razine felodipina u
plazmi.

Interakcije koje uzrokuju povecanje plazmatskih koncentracija felodipina

Dokazano je da inhibitori izoenzima CYP3A4 uzrokuju povecanje plazmatskih koncentracija
felodipina. C.x felodipina se povecao 8 puta, a AUC 6 puta kada je felodipin primijenjen istovremeno
s itrakonazolom, snaznim inhibitorom izoenzima CYP3A4. Istovremena primjena felodipina i
eritromicina dovela je do povecanja Cpax | AUC-a felodipina od priblizno 2,5 puta. Istodobna primjena
cimetidina povecala je Crax | AUC felodipina za priblizno 55%. Kombinaciju felodipina sa snaznim
inhibitorima izoenzima CYP3A4 treba izbjegavati.

U slucaju klini¢ki zna¢ajnih nuspojava uslijed povecanog izlaganja felodipinu kada ga se kombinira sa
snaznim inhibitorima izoenzima CYP3A4, treba razmotriti prilagodbu doze felodipina i/ili ukidanje
inhibitora izoenzima CYP3A4.

Primjeri:

cimetidin

eritromicin

itrakonazol

ketokonazol

lijekovi protiv HIV-a/inhibitori proteaza (npr. ritonavir)
odredeni flavonoidi prisutni u soku od grejpa

Felodipin tablete ne smiju se uzimati zajedno sa sokom od grejpa.

Interakcije koje uzrokuju snizavanje plazmatskih koncentracija felodipina

Dokazano je da enzimski induktori citokroma P450 3A4 snizavaju plazmatske koncentracije
felodipina. Istovremena primjena felodipina i karbamazepina, fenitoina ili fenobarbitala uzrokovala je
smanjenje vrijednosti C,.x felodipina za 82%, a AUC-a za 96%. Kombinaciju felodipina sa snaznim
induktorima izoenzima CYP3A4 treba izbjegavati.

U slucaju nedostatne djelotvornosti zbog smanjenog izlaganja felodipinu kada ga se kombinira sa
snaznim induktorima izoenzima CYP3A4, treba razmotriti prilagodbu doze felodipina i/ili ukidanje
induktora izoenzima CYP3AA4.

Primjeri:

fenitoin

karbamazepin

rifampicin

barbiturati

efavirenz

nevirapin

gospina trava (Hypericum perforatum)

Ostale interakcije

Takrolimus: Felodipin moZe povecati koncentraciju takrolimusa. Kada se primjenjuju istovremeno,
valja pratiti serumske koncentracije takrolimusa te prema potrebi prilagoditi dozu takrolimusa.

Ciklosporin: Felodipin ne utjece na plazmatske koncentracije ciklosporina.
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4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda
Felodipin se ne smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e. U neklinickim ispitivanjima reproduktivne

toksi¢nosti uocene su promjene fetalnog razvoja, za koje se smatra da su povezane sa farmakoloskim
djelovanjem felodipina.

Dojenje

Dokazana je prisutnost felodipina u maj¢inom mlijeku te se zbog nedostatnih podataka o
potencijalnom uc¢inku na dojence ne preporucuje lijeCenje felodipinom tijekom dojenja.

Plodnost

Nema podataka o utjecaju felodipina na plodnost bolesnika. U neklinickom ispitivanju reproduktivne
toksic¢nosti na Stakorima (vidjeti dio 5.3) primijeceni su uéinci na razvoj fetusa, ali nije zabiljezen
uc¢inak na plodnost pri dozama priblizno jednakima terapijskoj dozi.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Felodipin malo ili umjereno utjeée na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako
bolesnici koji uzimaju felodipin imaju glavobolju, mu¢ninu, omaglicu ili osje¢aju umor, moze biti
oslabljena njihova sposobnost reagiranja. Poseban je oprez potreban na pocetku lijeenja.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Felodipin moZe prouzrociti crvenilo praceno osje¢ajem vruéine, glavobolju, palpitacije, omaglicu i
umor. Vecina ovih nuspojava ovisi o dozi i javlja se na pocetku lije¢enja ili nakon povecanja doze.
Nastupe li takve nuspojave, obi¢no su prolazne i s vremenom se ublazavaju.

U bolesnika lije¢enih felodipinom moze doci do oticanja gleZnjeva koje je povezano s dozom. Ono je
uzrokovano prekapilarnom vazodilatacijom i nije povezano s opéenitom retencijom tekuéine.

Blaga hiperplazija gingive prijavljena je u bolesnika s izrazenim gingivitisom/periodontitisom.
Oticanje se moze izbje¢i ili ukloniti pomnom dentalnom higijenom.

Tabliéni popis nuspojava

Nuspojave navedene u nastavku utvrdene su klini¢kim ispitivanjima i pracenjem nakon stavljanja
lijeka na trziste.

Koriste se sljedece kategorije ucestalosti:
Vrlo ¢esto: > 1/10

Cesto: > 1/100 i < 1/10

Manje ¢esto: > 1/1000 i < 1/100

Rijetko: > 1/10 000 i < 1/1000

Vrlo rijetko: < 1/10 000
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Tablica 1: Nuspojave

Klasifikacija organskog Ucestalost Nuspojava
sustava
Poremecaji zivéanog sustava Cesto Glavobolja

Manje Cesto

Omaglica, parestezija

Srcani poremecaji Manje cesto Tahikardija, palpitacije
KrvoZilni poremecaji Cesto Crvenilo uz osjecaj vruéine
Manje Cesto Hipotenzija
Rijetko Sinkopa
Poremecaji probavnog sustava | Manje Cesto Muc¢nina, bol u abdomenu
Rijetko Povracanje
Vrlo rijetko Hiperplazija gingive, gingivitis
Poremecaji jetre i Zuci Vrlo rijetko PoviSene vrijednosti jetrenih

enzima

Poremedaji koze i potkoznog

Manje Cesto

Osip, pruritus

tkiva Rijetko Urtikarija
Vrlo rijetko Reakcije fotoosjetljivosti,
leukocitoklasti¢ni vaskulitis
Poremecaji misi¢no-kostanog Rijetko Avrtralgija, mialgija
sustava i vezivnog tkiva
Poremecaji bubrega i Vrlo rijetko Polakizurija
mokracnog sustava
Poremecaji reproduktivnog Rijetko Impotencija/seksualna disfunkcija

sustava i dojki

Op¢i poremecaji i reakcije na
mjestu primjene

Vrlo Cesto
Manje Cesto
Vrlo rijetko

Periferni edem

Umor

Reakcije preosjetljivosti, npr.
angioedem, vrucica

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u

Dodatku V.
4.9 Predoziranje

Simptomi

Predoziranje moze uzrokovati prekomjernu perifernu vazodilataciju pra¢enu znac¢ajnom hipotenzijom,

a ponekad i bradikardijom.

Lijecenje

Ako je opravdano: aktivni ugljen, ispiranje zeluca ako se obavi unutar jednog sata od ingestije.

U slucaju teske hipotenzije treba zapoceti simptomatsko lijecenje.

Bolesnika treba pole¢i na leda i podignuti mu noge. Ako je prisutna i bradikardija, intravenski treba
primijeniti 0,5 - 1mg atropina. Ako to nije dovoljno, treba povecati volumen plazme infuzijom,
primjerice glukoze, fizioloske otopine ili dekstrana. Mogu se dati simpatomimetici s pretezitim
djelovanjem na al-adrenoreceptore ako prethodno navedene mjere nisu dostatne.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: blokatori kalcijevih kanala, derivati dihidropiridina;
ATK oznaka: CO8CA02

Mehanizam djelovanja

Felodipin je vazoselektivni antagonist kalcija koji snizava arterijski tlak smanjivanjem sistemskog
vaskularnog otpora. Zbog vrlo selektivnog ucinka na glatke mi$ice u arteriolama, felodipin u
terapijskim dozama nema izravan uéinak na sréanu kontraktilnost ni provodljivost. Budu¢i da ne
utjece na glatke misi¢e u venama ni na adrenergicki vazomotorni mehanizam, felodipin se ne dovodi u
vezu s ortostatskom hipotenzijom.

Felodipin ima blago natriuretsko/diuretsko djelovanje te stoga ne dolazi do zadrzavanja tekucine.

Farmakodinamicki uéinci

Felodipin je djelotvoran u svim stupnjevima hipertenzije. Moze se koristiti kao monoterapija ili u
kombinaciji s drugim antihipertenzivnim lijekovima, npr. blokatorima B-adrenergickih receptora ,
diureticima ili ACE inhibitorima, sa svrhom postizanja veceg antihipertenzivnog ucinka. Felodipin
snizava i sistolicki i dijastolicki krvni tlak i moze se primjenjivati kod izolirane sistolicke hipertenzije.

Felodipin ima antianginozni i antiishemijski u¢inak zahvaljujuéi poboljsanoj ravnotezi opskrbe i
potrebe miokarda za kisikom. Pod utjecajem felodipina koronarni vaskularni otpor se smanjuje, a
protok krvi i opskrba miokarda kisikom se povecavaju zahvaljujuéi dilataciji i epikardijalnih arterija i
arteriola. Snizenje sistemskog krvnog tlaka uzrokovano felodipinom za posljedicu ima smanjeno
tlacno opterecenje lijevog ventrikula i smanjenu potrebu miokarda za kisikom.

Felodipin poboljsava toleranciju na napor i smanjuje broj napada angine u bolesnika sa stabilnom,
naporom izazvanom anginom. Felodipin se moze koristiti kao monoterapija ili u kombinaciji s -
adrenergickim blokatorima u bolesnika sa stabilnom anginom pektoris.

Hemodinamicki ucinci

Primarni hemodinamicki uc¢inak felodipina je smanjenje ukupnog perifernog vaskularnog otpora koje
dovodi do snizavanja krvnog tlaka. Ti uinci ovise o dozi. Opéenito se smanjenje krvnog tlaka o€ituje
dva sata nakon prve oralne doze i traje najmanje 24 sata, pri ¢emu je T/P omjer obi¢no znatno veci od
50%.

Koncentracija felodipina u plazmi u pozitivnoj je korelaciji sa smanjenjem ukupnog perifernog otpora
i krvnog tlaka.

Ucinci na srce
Felodipin u terapijskim dozama nema ucinka na sr¢anu kontraktilnost, atrioventrikularnu provodljivost
ni refraktornost.

Antihipertenzijsko lijeCenje felodipinom povezuje se sa znatnom regresijom postojece hipertrofije
lijevog ventrikula.

Ucinak na bubrege

Felodipin ima natriuretski i diuretski u¢inak zahvaljujuci tubularnoj reapsorpciji filtriranog natrija.
Felodipin ne utjece na dnevno izluc¢ivanje kalija. Renalna vaskularna otpornost smanjuje se pri terapiji
felodipinom. Felodipin ne utje¢e na izlu¢ivanje albumina mokra¢om.
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U primatelja bubreznog transplantata lije¢enih ciklosporinom felodipin sniZava krvni tlak i poboljSava
renalni protok krvi i brzinu glomerularne filtracije. Felodipin takoder moZe poboljsati ranu funkciju
bubreznog presatka.

Klini¢ka djelotvornost

U ispitivanju HOT (engl. Hypertension Optimal Treatment), ispitivan je uc¢inak na velike
kardiovaskularne dogadaje (akutni infarkt miokarda, mozdani udar i kardiovaskularna smrt) u odnosu
na ciljne vrijednosti dijastolickog krvnog tlaka < 90 mmHg, < 85 mmHg i < 80 mmHg i postignuti
krvni tlak, s felodipinom kao po¢etnom terapijom.

Ukupno 18 790 bolesnika s hipertenzijom (dijastoli¢ki tlak 100 - 115 mmHg) u dobi od 50 do 80
godina praceno je u prosje¢nom razdoblju od 3,8 godina (raspon 3,3 - 4,9). Felodipin je primjenjivan
kao monoterapija ili u kombinaciji s beta-blokatorom i/ili ACE inhibitorom i/ili diuretikom.
Ispitivanje je pokazalo da je doslo do smanjenja sistolickog krvnog tlaka na 139 mmHg i dijastolickog
krvnog tlaka na 83 mmHg.

Rezultati ispitivanja STOP-2 (engl. Swedish Trial in old Patients with Hypertension-2 study)
provedenog sa 6614 bolesnika u dobi od 70 do 84 godine pokazali su da dihidropiridinski antagonisti
kalcija (felodipin i israpidin) imaju jednak preventivni u¢inak na kardiovaskularni mortalitet i
morbiditet kao i druge vrste Cesto koristenih antihipertenzivnih lijekova kao $to su ACE inhibitori,
beta-blokatori i diuretici.

Pedijatrijska populacija

Klini¢ko iskustvo s primjenom felodipina u hipertenzivnih pedijatrijskih bolesnika je ogranic¢eno.
Randomizirano, dvostruko slijepo, trotjedno ispitivanje s paralelnim skupinama provedeno u djece s
primarnom hipertenzijom u dobi od 6 do 16 godina usporedivalo je antihipertenzivne u¢inke
felodipina primijenjenog jednom dnevno u dozama od 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) i 10 mg (n=31) u
usporedbi s placebom (n=35). Ispitivanje nije dokazalo djelotvornost felodipina u snizavanju krvnog
tlaka u djece u dobi od 6 do 16 godina (vidjeti dio 4.2).

Dugotrajni ucinci felodipina na rast, pubertet i opéi razvoj nisu ispitivani. Dugotrajna djelotvornost
antihipertenzijskog lijeCenja kao terapije u djetinjstvu s ciljem smanjenja kardiovaskularnog
morbiditeta i mortaliteta u odrasloj dobi nije ustanovljena.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Felodipin se primjenjuje u obliku tableta s produljenim oslobadanjem, iz kojih se u potpunosti
apsorbira u gastrointestinalnom traktu. Bioraspolozivost felodipina je oko 15% i unutar raspona
terapijskih doza ne ovisi o dozi. Tablete s produljenim oslobadanjem stvaraju produzenu apsorpcijsku
fazu felodipina. To rezultira ravnomjernim koncentracijama felodipina u plazmi unutar terapijskog
raspona za 24 sata. NajviSe razine u plazmi (tmax) postizu se s produljenim oslobadanjem nakon 3 do 5
sati. Brzina, ali ne i opseg apsorpcije, poveéava se s istovremenim unosom hrane s visokim udjelom
masti.

Distribucija

Vezanje felodipina za proteine u plazmi je oko 99%. Vecéinom se veze za albuminsku frakciju.
Volumen raspodjele u stanju ravnoteze je 10 I/kg.
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Biotransformacija

Felodipin se opsezno metabolizira u jetri pomocu citokroma P50 3A4 (CYP3A4), a svi identificirani
metaboliti su neaktivni. Felodipin je lijek visokog klirensa s prosje¢nim klirensom iz krvi od
1200 ml/min. Tijekom dugotrajnog lijeenja ne dolazi do znacajnije akumulacije.

Stariji bolesnici i bolesnici sa smanjenom funkcijom jetre prosjecno imaju vise koncentracije
felodipina u plazmi od mladih bolesnika. Farmakokinetika felodipina ne mijenja se u bolesnika s
ostecenjem bubrega, ukljucujuéi i one koji se lijeCe hemodijalizom.

Eliminacija

Poluvijek felodipina u eliminacijskoj fazi iznosi oko 25 sati, a stanje dinamicke ravnoteZe postize se
nakon 5 dana. Tijekom dugotrajnog lijeCenja ne postoji opasnost od akumulacije. Oko 70%
primijenjene doze izlucuje se u obliku metabolita u mokraci; ostatak se izlucuje u stolici. Manje od
0,5% doze nade se nepromijenjeno u urinu.

Linearnost/nelinearnost

Koncentracije u plazmi izravno su proporcionalne dozi unutar terapijskog raspona od 2,5 mg do
10 mg.

Pedijatrijska populacija

U farmakokinetickom ispitivanju jednokratne doze (felodipin s produljenim oslobadanjem 5 mg) s
ograni¢enim brojem djece u dobi od 6 do 16 godina (n=12) nije uo¢ena o¢ita povezanost izmedu dobi i
AUC-a, Cps ili poluvijeka felodipina.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Reproduktivna toksicnost

U ispitivanju plodnosti i opéeg reproduktivnog djelovanja u Stakorica koje su primale felodipin uoceno
je produljenje poroda koje je rezultiralo oteZanim okotom/pove¢anom fetalnom smrtno$¢u i ranom
postnatalnom smrtno$¢u u skupinama koje su primale srednje i visoke doze. Ti se uéinci pripisuju
inhibitornom djelovanju visokih doza felodipina na kontraktilnost uterusa. Nije uocen poremecaj
fertiliteta kad su Stakori primali doze u granicama terapijskog raspona.

Ispitivanja reprodukcije u kuni¢a pokazala su reverzibilno povec¢anje mlije¢nih zlijezda u Zivotinja
roditelja povezano s dozom i anomalije prstiju ploda povezane s dozom. Anomalije u fetusa
zabiljezene su kad je felodipin primjenjivan tijekom ranog fetalnog razvoja (prije 15. dana trudnoce).
U ispitivanju reprodukcije na majmunima, uocen je abnormalan poloZaj distalne falange/falangi.

Ne postoje drugi neklini¢ki rezultati koji se smatraju relevantnima, a smatra se da su rezultati
ispitivanja reprodukcije povezani s farmakoloskim djelovanjem felodipina kad se primjenjuje na
normotenzivnim Zivotinjama. Relevantnost tih rezultata za bolesnike koji primaju felodipin nije
poznata. Medutim, nisu zabiljezene klinicke pojave promjena na falangama fetusa/novorodenceta
izloZenih felodipinu in utero, prema informacijama iz internih baza podataka o sigurnosti bolesnika.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Jezgra

hidroksipropilceluloza

hipromeloza 50 mPa s
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hipromeloza 10000 mPa s
laktoza, bezvodna
makrogolglicerolhidroksistearat
celuloza, mikrokristali¢na
propilgalat

natrijev aluminijev silikat
natrijev stearilfumarat

Ovojnica

karnauba vosak

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

makrogol 6000

titanijev dioksid (E 171)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Bocica od polietilena visoke gustoce sa standardnim polipropilenskim ¢epom

PVC/PVDC/aluminijski blister

Tablete s produljenim oslobadanjem od 5 mg
Blister pakiranje

14 tableta (kalendarsko blister pakiranje)

20 tableta (blister pakiranje)

28 tableta (kalendarsko blister pakiranje)

30 tableta (blister pakiranje)

50 tableta (pakiranje djeljivo na jedini¢ne doze)
90 tableta (blister pakiranje)

98 tableta (kalendarsko blister pakiranje)

100 tableta (blister pakiranje)

Plasti¢na bocica

30 tableta (bocica)

100 tableta (bocica)

500 tableta (bocica za izdavanje pojedinacnih doza)

Tablete s produljenim oslobadanjem od 10 mg
Blister pakiranje

14 tableta (kalendarsko blister pakiranje)

20 tableta (blister pakiranje)

28 tableta (kalendarsko blister pakiranje)

30 tableta (blister pakiranje)

50 tableta (pakiranje djeljivo na jedini¢ne doze)
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90 tableta (blister pakiranje)
98 tableta (kalendarsko blister pakiranje)
100 tableta (blister pakiranje)

Plasti¢na bocica

30 tableta (bocica)

100 tableta (bocica i bocica za izdavanje pojedinacnih doza)
500 tableta (bocica za izdavanje pojedina¢nih doza)

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

1. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
AstraZeneca d.o.0., Radnicka cesta 80, Zagreb, Republika Hrvatska

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Plendil 5 mg tablete: HR-H-597365768

Plendil 10 mg tablete: HR-H-810293082

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

16. lipnja 2008./31. sije¢nja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

19.05.2021.
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