1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Plendil, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Plendil, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg felodypiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 28 mg laktozy oraz 5 mg hydroksystearynianu makrogologlicerolu.

Kazda tabletka zawiera 10 mg felodypiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 28 mg laktozy oraz 10 mg hydroksystearynianu makrogologlicerolu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Tabletka 5 mg: r6zowa, okragta, dwuwypukta tabletka o $rednicy 9 mm, z oznaczeniem A/Fm po
jednej stronie i 5 po drugie;j.

Tabletka 10 mg: czerwonawobrazowa, okragla, dwuwypukta tabletka o $rednicy 9 mm, z oznaczeniem
A/FE po jednej stronie i 10 po drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcis$nienie tetnicze.

Dusznica bolesna stabilna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze

Dawke nalezy dostosowac indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 5 mg raz na dobe.
W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg lub zwigkszy¢ do
10 mg raz na dobg. W razie potrzeby mozna doda¢ inny lek przeciwnadci$nieniowy. Zazwyczaj
stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 5 mg raz na dobg.

Dusznica bolesna

Dawkg nalezy dostosowa¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobg

1 w razie potrzeby, zwiekszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesziym wieku



Nalezy rozwazy¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej dostgpnej dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzong czynnos$cia nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby moze wystapi¢ zwiekszone stezenie felodypiny
w osoczu i stosowanie mniejszych dawek moze by¢ wystarczajace (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Dos$wiadczenie kliniczne ze stosowania felodypiny u dzieci i mtodziezy z nadci$nieniem tetniczym

jest ograniczone (patrz punkty 5.1 1 5.2).

Sposdb podawania

Tabletki nalezy zazywac rano, potykac, popijajac woda. W celu zachowania wtasciwosci polegajacych
na przedtuzonym uwalnianiu substancji czynnej tabletek nie wolno dzieli¢, kruszy¢ ani zu¢. Tabletki
mozna zazywac bez positku lub po lekkim positku o matej zawartosci thuszczow i weglowodandw.

4.3 Przeciwwskazania

Cigza

Nadwrazliwos¢ na felodypine lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

Niewyréwnana niewydolnos¢ serca

Ostra faza zawatu mig$nia sercowego

Dusznica bolesna niestabilna

Hemodynamicznie istotne zwezenie zastawek serca

Dynamiczne zwe¢zenie drogi odptywu krwi z serca

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie prowadzono badan dotyczacych skutecznos¢ i bezpieczenstwa stosowania felodypiny w naglych
przypadkach nadci$nienia tgtniczego.

Felodypina moze powodowac znaczne niedoci$nienie tetnicze z nastepcza tachykardia. U podatnych
pacjentdw moze to prowadzi¢ do niedokrwienia migs$nia sercowego.

Felodypina jest eliminowana przez watrobg. W zwiazku z tym u pacjentéw z wyraznym zaburzeniem
czynnosci watroby mozna oczekiwacé wigkszych stezen terapeutycznych i silniejszej reakcji na lek
(patrz punkt 4.2).

Jednoczesne stosowanie lekow bedacych silnymi induktorami lub inhibitorami CYP3A4 powoduje
odpowiednio znaczne zmniejszenie lub zwigkszenie stezenia felodypiny w osoczu krwi. W zwigzku

z tym, nalezy unikac¢ takich skojarzen (patrz punkt 4.5).

Plendil zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Plendil zawiera olej rycynowy, ktoéry moze powodowac niestrawnosc¢ i biegunke.
U pacjentéw z zaawansowanym zapaleniem dzigset i (lub) zapaleniem przyzgbia zglaszano
wystepowanie tagodnego powickszenia dzigset. Takiego powickszenia dzigsel mozna uniknaé lub

doprowadzi¢ do jego ustapienia przez doktadne przestrzeganie zasad higieny jamy ustne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Felodypina jest metabolizowana w watrobie przez cytochrom P450 3A4 (CYP 3A4). Réwnoczesne
podawanie substancji zaklocajacych aktywnos¢ uktadu enzymatycznego CYP 3A4 moze wplywaé na
stezenie felodypiny w osoczu.

Interakcje enzymatyczne

Substancje hamujace oraz indukujace aktywnos¢ izoenzymu 3A4 cytochromu P450 moga wptywaé na
stezenie felodypiny w osoczu.

Interakcje prowadzqce do zwigkszenia stezenia felodypiny w osoczu

Wykazano, ze inhibitory uktadu enzymatycznego CYP3A4 powoduja zwigkszenie stezenia felodypiny
w osoczu. Podczas podawania felodypiny jednoczesnie z itrakonazolem, ktory jest silnym inhibitorem
CYP3A4, wartos$ci Cmax oraz AUC felodypiny ulegaty odpowiednio 8-krotnemu oraz 6-krotnemu
zwigkszeniu. Podczas jednoczesnego podawania felodypiny i erytromycyny wartosci Cmax oraz AUC
felodypiny zwigkszaty si¢ okoto 2,5-krotnie. Cymetydyna zwigkszata wartos$ci Cmax oraz AUC
felodypiny o okoto 55%. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowanie felodypiny i silnych inhibitorow
CYP3A4.

W przypadku wystapienia klinicznie istotnych dziatan niepozadanych spowodowanych zwigkszona
ekspozycja na felodyping podczas skojarzonego stosowania z silnymi inhibitorami CYP3A4, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki felodypiny i (lub) przerwanie stosowania inhibitora CYP3A4.

Przyktady to:

Cymetydyna

Erytromycyna

Itrakonazol

Ketokonazol

Leki przeciwko wirusowi HIV, inhibitory proteazy (np. rytonawir)
Niektore flawonoidy obecne w soku grejpfrutowym

Tabletek zawierajacych felodyping nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym.

Interakcje prowadzqce do zmniejszenia stezenia felodypiny w osoczu

Wykazano, ze induktory uktadu enzymatycznego CYP3A4 powoduja zmniejszenie stezenia
felodypiny w osoczu. Gdy felodypina byta stosowana jednoczesnie z karbamazeping, fenytoing lub
fenobarbitalem, warto$ci Cmax oraz AUC felodypiny byly zmniejszone odpowiednio o 82% oraz 96%.
Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania felodypiny i silnych induktoréw CYP3A4.

W przypadku braku skutecznosci leczenia ze wzgledu na zmniejszenie ekspozycji na felodypine
podczas jej stosowania jednoczesnie z silnymi induktorami CYP3A4, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie
dawki felodypiny i (lub) przerwanie stosowania induktora CYP3A4.

Przyktady to:

Fenytoina

Karbamazepina

Ryfampicyna

Barbiturany

Efawirenz

Newirapina

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Pozostale interakcje

Takrolimus: Felodypina moze zwigkszac¢ stgzenie takrolimusu. Podczas jednoczesnego stosowania
nalezy monitorowac¢ stgzenie takrolimusu w surowicy i moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
takrolimusu.



Cyklosporyna: Felodypina nie wplywa na stezenie cyklosporyny w osoczu.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie nalezy stosowac felodypiny w czasie cigzy. W nieklinicznych badaniach toksycznego wplywu na
rozrod obserwowano zaburzenia rozwoju plodu, ktére uwaza si¢ za wynikajace z dziatania

farmakologicznego felodypiny.

Karmienie piersia

Felodypina przenika do mleka kobiecego, a ze wzgledu na niewystarczajace dane na temat
potencjalnego wptywu na dziecko nie zaleca si¢ leczenia felodyping w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu felodypiny na ptodno$¢ u ludzi. W nieklinicznym badaniu
dotyczacym rozrodu przeprowadzonym u szczurdw (patrz punkt 5.3) obserwowano wptyw produktu
na rozwdj ptodu, lecz nie stwierdzano wptywu na ptodnos¢ w dawkach zblizonych do
terapeutycznych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Felodypina wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Jezeli u pacjenta przyjmujacego felodypine wystapia bole gtowy, nudnosci,
zawroty gtowy lub zmgczenie, zdolno$¢ reagowania moze by¢ zaburzona. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci, szczegolnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Felodypina moze powodowac¢ zaczerwienienie twarzy, bole glowy, kotatanie serca, zawroty glowy
i zmeczenie. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych zalezy od dawki i wystepuje na poczatku
leczenia badz po zwigkszeniu dawki. Jesli wystapig takie dziatania niepozadane, sa one zwykle
przemijajace, a ich nasilenie zmniejsza si¢ wraz z uptywem czasu.

U pacjentéw leczonych felodyping moga wystapic zalezne od dawki obrzgki w okolicach kostek.
Dziatanie to jest zwigzane z rozszerzeniem tetniczek przedwtosniczkowych i nie jest zwigzane
z uogodlnionym zatrzymaniem ptynéw w organizmie.

U pacjentéw ze znacznym zapaleniem dzigset i (lub) zapaleniem przyzebia zgtaszano tagodne
powigkszenie dzigset. Rozrostowi dzigset mozna zapobiec lub cofnaé zmiany, dzigki stosowaniu

wiasciwej higieny jamy ustne;j.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej obserwowano podczas badan klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Stosuje si¢ nastepujace definicje czgstosci:
Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100
Rzadko: >1/10 000 do <1/1000



Bardzo rzadko: <1/10 000

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto$¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego | Czgsto Bol glowy
Niezbyt czgsto Zawroty glowy, parestezja
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Czestoskurcz, kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Czesto Zaczerwienienie twarzy
Niezbyt czgsto Niedocisnienie tetnicze
Rzadko Omdlenie
Zaburzenia Zolqdka i jelit Niezbyt czgsto Nudnosci, bol brzucha
Rzadko Wymioty

Bardzo rzadko

Przerost dzigsel, zapalenie
dzigset

Zaburzenia wgtroby i drog
zolciowych

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto

Wysypka, §wiad skory

Rzadko

Pokrzywka

Bardzo rzadko

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
leukocytoklastyczne zapalenie
naczyh krwiono$nych

Zaburzenia
migsniowo-szkieletowe i tkanki
tgcznej

Rzadko

Bol stawow, bol miesni

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Czestomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi

Rzadko

Impotencja, zaburzenia
seksualne

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Bardzo czesto

Obrzeki obwodowe

Niezbyt czgsto

Uczucie zmeczenia

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci,
np. obrzek naczynioruchowy,
gorgczka

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze spowodowa¢ nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych ze znacznym

niedoci$nieniem tetniczym, a czasem bradykardia.

Postepowanie

Jezeli jest to uzasadnione: nalezy poda¢ wegiel aktywny, nalezy wykona¢ ptukanie Zzotadka, ale tylko
przed uptywem 1 godziny od przyjecia leku.




W przypadku cigzkiego niedocis$nienia tetniczego nalezy wprowadzi¢ leczenie objawowe.

Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji na plecach z uniesionymi nogami. W przypadku towarzyszacej
bradykardii nalezy poda¢ dozylnie atroping w dawce 0,5 do 1 mg. Jesli nie jest to wystarczajace,
nalezy zwickszy¢ objetos¢ osocza podajac we wlewie np. glukoze, sol fizjologiczng lub dekstran. Jesli
powyzsze postgpowanie nie jest wystarczajace, mozna zastosowac leki sympatykomimetyczne
wykazujace dominujacy wpltyw na receptory alfa-1-adrenergiczne.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagoni$ci wapnia, pochodne dihydropirydyny;
kod ATC: CO8C A02

Mechanizm dzialania

Felodypina jest antagonista wapnia o wybidérczym dzialaniu naczyniowym, ktory obniza ci$nienie
tetnicze krwi poprzez zmniejszenie oporu naczyn obwodowych. Dzigki wysokiej selektywnos$ci

w stosunku do mie$ni gladkich w tetniczkach, felodypina w dawkach terapeutycznych nie ma
bezposredniego wptywu na kurczliwo$¢ serca i przewodnictwo elektryczne w obrebie miesnia
sercowego. Ze wzgledu na brak wptywu felodypiny na migsnie gtadkie naczyn zylnych oraz ze
wzgledu na brak wplywu na mechanizmy kontroli adrenergicznej, nie wywoluje ona niedoci$nienia
ortostatycznego.

Felodypina wykazuje tagodne dziatanie natriuretyczne i (lub) diuretyczne, nie powoduje zatrzymania
plynow w organizmie.

Dziatanie farmakodynamiczne

Felodypina jest skuteczna w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego kazdego stopnia. Moze by¢ stosowana
w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z innym lekami przeciwnadci$nieniowymi, np. lekami
blokujacymi receptory B-adrenergiczne, lekami moczopednymi Iub inhibitorami konwertazy
angiotensyny, w celu uzyskania zwickszonego dziatania przeciwnadcisnieniowego. Felodypina
zmniejsza zaro6wno skurczowe, jak i rozkurczowe ci$nienie t¢tnicze i moze by¢ stosowana

w przypadkach izolowanego nadci$nienia skurczowego.

Felodypina wykazuje dziatanie przeciwdusznicowe oraz przeciwniedokrwienne ze wzgledu na
wynikajacg z jej stosowania poprawe rownowagi migdzy podaza a zapotrzebowaniem na tlen

w mig¢éniu sercowym. W wyniku stosowania felodypiny opor naczyn wiencowych ulega zmniejszeniu,
a wiencowy przeptyw krwi oraz zaopatrzenie migsnia sercowego w tlen zwigkszaja si¢ ze wzgledu na
rozszerzenie zardwno tetnic nasierdziowych, jak i tetniczek. Zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi
spowodowane przez felodyping prowadzi do zmniejszenia obcigzenia nastepczego lewej komory serca
oraz zapotrzebowania mi¢$nia sercowego na tlen.

Felodypina poprawia tolerancj¢ wysitku i zmniejsza napady dusznicy bolesnej u pacjentéw ze stabilng
dusznicg bolesng wywolywang wysitkiem fizycznym. U pacjentoéw ze stabilng dusznica bolesna
felodyping mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami blokujacymi receptory
B-adrenergiczne.

Dziatanie hemodynamiczne

Gléwnym dziataniem hemodynamicznym felodypiny jest zmniejszenie catkowitego obwodowego
oporu naczyniowego, co prowadzi do zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi. Te dziatania leku sg
zalezne od dawki. Ogdlnie, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi jest zauwazalne po uptywie dwoch



godzin od przyjecia pierwszej dawki doustnej i utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny,
a stosunek stezenia minimalnego do maksymalnego jest zwykle znacznie wigkszy niz 50%.

Stezenia felodypiny w osoczu sg dodatnio skorelowane ze zmniejszeniem catkowitego oporu
obwodowego oraz cisnienia tetniczego krwi.

Wplyw na serce
Felodypina w dawkach terapeutycznych nie ma wptywu na kurczliwo$¢ migénia sercowego ani na
przewodnictwo przedsionkowo-komorowe lub czas trwania okresu refrakc;ji.

Z leczeniem przeciwnadci$nieniowym z zastosowaniem felodypiny wigze si¢ istotna regresja
istniejacego uprzednio przerostu lewej komory serca.

Wplyw na nerki

Felodypina ma dziatanie natriuretyczne i diuretyczne zwigzane ze zmniejszeniem wchtaniania
zwrotnego w kanalikach nerkowych sodu filtrowanego w ktebuszkach. Felodypina nie wplywa na
dobowe wydalanie potasu. Nerkowy opdr naczyniowy zmniejsza si¢ pod wptywem felodypiny.
Felodypina nie wplywa na wydalanie albumin z moczem.

U pacjentdéw po przeszczepie nerki leczonych cyklosporyna felodypina zmniejsza ci$nienie tetnicze
krwi oraz poprawia zaréwno nerkowy przeptyw krwi, jak i szybkos¢ filtracji klebuszkowe;.
Felodypina moze réwniez poprawia¢ czynnos¢ przeszczepionej nerki we wczesnym okresie po
transplantacji.

Skutecznos¢ kliniczna

W badaniu HOT (Hypertension Optimal Treatment), wptyw felodypiny na glowne zdarzenia
sercowo-naczyniowe (tj. ostra faza zawatu migénia sercowego, udar mozgu oraz zgon z przyczyn
krazeniowych) byl badany w odniesieniu do docelowych wartosci rozkurczowego ci$nienia tetniczego
krwi <90 mmHg, <85 mmHg oraz <80 mmHg oraz osiagni¢tego ci$nienia tetniczego krwi,

w przypadku zastosowania felodypiny jako terapii podstawowe;j.

L.acznie obserwacja objeto 18790 pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym (z rozkurczowym cisnieniem
tetniczym krwi w zakresie 100-115 mmHg), w wieku 50-80 lat; $redni okres obserwacji wynidst

3,8 roku (od 3,3 do 4,9). Felodyping stosowano w monoterapii lub w skojarzeniu z B-adrenolitykiem
i (lub) z inhibitorem konwertazy angiotensyny i (lub) z lekiem moczopednym. Badanie wykazato
korzysci polegajace na obnizeniu ci$nienia skurczowego oraz rozkurczowego odpowiednio do

139 oraz 83 mmHg.

W badaniu STOP-2 (Swedish Trial in Old Patients with Hypertension-2), przeprowadzonym

z udziatem 6614 pacjentoéw w wieku od 70 do 84 lat, antagoni$ci wapnia z grupy dihydropirydyny
(felodypina i isradypina) wykazywaly taki sam wptyw majacy na celu zapobieganie zachorowalnosci i
$miertelnosci z powodu choréb sercowo-naczyniowych, jak inne powszechnie stosowane grupy lekow
przeciwnadci$nieniowych, tj. inhibitory konwertazy angiotensyny, B-adrenolityki i leki moczopedne.

Dzieci 1 mlodziez

Doswiadczenie ze stosowaniem felodypiny w badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy

z nadci$nieniem t¢tniczym jest ograniczone. W randomizowanym, podwojnie zaslepionym,
3-tygodniowym badaniu klinicznym przeprowadzonym w grupach roéwnolegtych u dzieci i mtodziezy
w wieku 6-16 lat z pierwotnym nadci$nieniem tetniczym dziatanie przeciwnadci$nieniowe felodypiny
stosowanej raz na dobe w dawkach 2,5 mg (n=33), 5 mg (n=33) oraz 10 mg (n=31) bylo
porownywalne z placebo (n=35). Badanie nie wykazato skutecznosci felodypiny w zmniejszaniu
ci$nienia t¢tniczego u dzieci i mlodziezy w wieku 6-16 lat (patrz punkt 4.2).

Nie badano dlugoterminowego wptywu felodypiny na wzrost, dojrzewanie i rozwdj og6lny. Nie
okreslono réwniez dlugoterminowej skutecznosci terapii przeciwnadcisnieniowej jako leczenia



w wieku dzieciecym majacego na celu zmniejszenie zachorowalnosci na choroby uktadu krazenia oraz
$miertelnosci w wieku dorostym.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Felodyping podaje si¢ w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i jest ona catkowicie wchtaniana
w przewodzie pokarmowym. Ogdlnoustrojowa biodostepnos¢ felodypiny wynosi okoto 15% i nie
zalezy od dawki leku w zakresie dawek terapeutycznych. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
powoduja wydhluzenie fazy wchianiania felodypiny. Powoduje to wyréwnane stezenia felodypiny

w osoczu w zakresie terapeutycznym przez 24 godziny. Po podaniu felodypiny w postaci tabletki

o przedluzonym uwalnianiu maksymalne stezenie w 0soczu (tmax) jest osiggane po 3 do 5 godzinach.
Jesli felodypina jest przyjmowana réwnoczesnie z pokarmem o wysokiej zawartosci thuszczu,
zwieksza si¢ szybko$¢, ale nie stopien wchianiania felodypiny.

Dystrybucja

Felodypina wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%. Wigzanie nastgpuje gtdownie z frakcjg albumin.
Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 10 1/kg.

Metabolizm

Felodypina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie przez uklad enzymatyczny
cytochromu P450 C3A4 (CYP3A4), a wszystkie zidentyfikowane metabolity sa nieaktywne.
Felodypina jest lekiem o duzym klirensie ze $§rednim klirensem z krwi wynoszacym 1200 ml/min.
Podczas dlugotrwatego leczenia nie dochodzi do istotnej kumulacji leku w organizmie.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolno$cia watroby wystepuja wicksze
przecigtne stezenia felodypiny w osoczu niz u pacjentow mtodszych. Parametry farmakokinetyczne
felodypiny nie zmieniajg si¢ u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek, w tym u pacjentow
leczonych hemodializa.

Eliminacja

Okres pottrwania felodypiny w fazie eliminacji wynosi w przyblizeniu 25 godzin, a stan stacjonarny
osiggany jest po 5 dniach. Nie wystepuje ryzyko kumulacji leku podczas dlugotrwatego leczenia.
Okoto 70% podanej dawki leku jest wydalane w postaci metabolitow z moczem; pozostata czes¢ jest

wydalana z katem. Mniej niz 0,5% dawki wykrywa si¢ w postaci niezmienionej w moczu.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Stezenia leku w osoczu sg wprost proporcjonalne do dawki w terapeutycznym zakresie dawek
od 2,5 do 10 mg.

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem dawek pojedynczych (felodypina 5 mg, postac

o przedluzonym uwalnianiu) przeprowadzonym u niewielkiej liczby dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 16 lat (n=12) nie stwierdzono wyraznej zaleznosci miedzy wiekiem a AUC, Cax 1 okresem
poltrwania felodypiny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczny wplyw na rozrodczosé

W badaniu dotyczacym plodnosci oraz ogolnych zdolnosci rozrodezych u szczurow, ktérym
podawano felodypine, w grupach przyjmujacych dawki $rednie i duze zaobserwowano wydtuzenie



porodu powodujgce utrudniony pordd i zwiekszenie liczby zgonow plodow oraz zgonow we
wczesnym okresie po urodzeniu. Te dziatania przypisywano hamujacemu wpltywowi felodypiny
stosowanej w duzych dawkach na kurczliwo$¢ macicy. Nie zaobserwowano zaburzen ptodnosci
podczas podawania szczurom dawek leku mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym.

Badania dotyczace wptywu na rozréd, przeprowadzone na krélikach wykazaty zalezne od dawki
przemijajace powiekszenie gruczotow mlecznych u osobnikow rodzicielskich oraz zalezne od dawki
zaburzenia rozwoju palcéw u ptodéw. Nieprawidtowosci u ptodow wystepowaty, gdy felodypine
podawano we wczesnym okresie rozwoju ptodowego (przed 15. dniem cigzy). W badaniu dotyczacym
wplywu na rozrdd, przeprowadzonym u malp zauwazono nieprawidtowe ustawienie paliczka(ow)
dalszego(ych).

W badaniach przedklinicznych nie stwierdzono wystgpowania zadnych innych niepokojacych
nieprawidlowosci, a zaburzenia dotyczace rozrodu uwaza si¢ za zwigzane z dziataniem
farmakologicznym felodypiny podawanej zwierzgtom o prawidtowym cisnieniu t¢tniczym. Znaczenie
wynikow tych badan dla pacjentéw przyjmujacych felodypine nie jest znana. Jednakze, na podstawie
informacji zgromadzonych w wewnetrznych bazach danych dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow
wiadomo, ze nie zglaszano zadnych przypadkéw klinicznych zmian paliczkoéw u ptodow/noworodkow
narazonych na dziatanie felodypiny w zyciu ptodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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 zo6tty (E172)
Hypromeloza 6 mPa-s

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg (blister i butelka): 3 lata
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg (blister i butelka): 3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka HDPE ze standardowa nakretka z polipropylenu
Blister PVC/PVDC/aluminium

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 5 mg

Blister

14 tabletek (blister z oznaczonymi dniami tygodnia)

20 tabletek (blister)

28 tabletek (blister)

30 tabletek (blister)

50 tabletek (opakowanie podzielone na pojedyncze dawki)
90 tabletek (blister)

98 tabletek (blister z oznaczonymi dniami tygodnia)

100 tabletek (blister)

Butelka plastikowa

30 tabletek (butelka)

100 tabletek (butelka)

500 tabletek (butelka dostosowana do odmierzania dawki)

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu 10 mg

Blister

14 tabletek (blister z oznaczonymi dniami tygodnia)

20 tabletek (blister)

28 tabletek (blister)

30 tabletek (blister)

50 tabletek (opakowanie podzielone na pojedyncze dawki)
90 tabletek (blister)

98 tabletek (blister z oznaczonymi dniami tygodnia)

100 tabletek (blister)

Butelka plastikowa

30 tabletek (butelka)

100 tabletek (butelka i butelka dostosowana do odmierzania dawki)

500 tabletek (butelka dostosowana do odmierzania dawki)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje
Szwecja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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5 mg: R/3448
10 mg: R/3449

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 lutego 1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 maja 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19 sierpnia 2016

Szczegotowe informacje o tym produkcie sa dostgpne na stronie internetowej: www.urpl.gov.pl
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