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Pisomna informacia pre pouZivatela

Plendil S mg
tablety s predlZenym uvol'iiovanim
felodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Plendil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plendil
Ako uzivat’ Plendil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Plendil

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Plendil a na ¢o sa pouZiva

Plendil obsahuje lie¢ivo felodipin. Patri do skupiny liekov oznacovanych ako antagonisty vapnika.
Felodipin znizuje tlak krvi tym, Ze rozsiruje malé krvné cievy. Neovplyviuje negativne ¢innost’ srdca.

Plendil sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a bolesti pri srdci a na hrudniku,
ktoré vznikaju napriklad po namahe alebo po strese (angina pektoris).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Plendil

Neuzivajte Plendil

- ak ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania tohto lieku, okamzite informujte svojho lekara.

- ak ste precitliveny alebo alergicky na felodipin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate nekompenzované srdcové zlyhanie.

- ak mate akutny infarkt myokardu (srdcovy zachvat).

- ak ste nedavno pocitili bolest’ na hrudi alebo mate anginu pektoris, ktora trva viac ako 15 mintt
alebo dlhsie alebo sa prejavuje vyraznejSou bolest’ou ako obycajne.

- ak mate ochorenie srdcovej chlopne alebo srdcového svalu, kym sa neporadite so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia

V zriedkavych pripadoch méze uzivanie Plendilu, podobne ako inych lieCiv znizujucich krvny tlak,
vyvolavat’ zna¢né zniZenie krvného tlaku, ¢o méze mat’ u vnimavych os6b za nasledok nedokrvenie
srdcového svalu. Medzi priznaky nadmerného zniZenia tlaku a nedostato¢ného zasobovania srdca
krvou patri Casto zévrat a bolest’ na hrudi. Ak sa u vés tieto priznaky objavia, okamzite volajte
pohotovost’.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Plendil, porad’te sa so svojim lekarom, najmé ak mate problémy
s pecetiou.
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Uzivanie Plendilu mdze spdsobit’ opuch d’asien. Spravna tstna hygiena pomaha predchadzat’ opuchu
d’asien (pozri Cast’ 4).

Deti
Pouzivanie Plendilu u deti sa neodporuca.

Iné lieky a Plendil

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Niektoré lieky/rastlinné pripravky mézu ovplyvnit’ liecbu Plendilom.
Napriklad:

cimetidin (lieky na liecbu zalado¢nych vredov)

erytromycin (lieky na lie¢bu infekcii)

itrakonazol (lieky na liecbu plesni)

ketokonazol (lieky na liecbu plesni)

lieky na liecbu HIV (inhibitory HIV proteazy, napr. ritonavir)

lieky na liecbu HIV infekcie (napr. efavirenz, nevirapin)

fenytoin (lieky na lieCbu epilepsie)

karbamazepin (lieky na liecbu epilepsie)

rifampicin (lieky na liecbu infekcii)

barbituraty (lieky na liecbu uzkosti, problémov so spankom a epilepsie)
takrolimus (lieky pouzivané pri transplantacii orgdnov)

Lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny produkt pouzivany na
liecbu depresie) mozu znizit’ u¢inok Plendilu a preto je potrebné sa vyhybat’ takymto liekom.

Plendil a jedlo a napoje
Ak sa liecite Plendilom, nepite grapefruitovi $tavu, pretoze moze zvysit’ ucinok Plendilu a riziko
vedlajSich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Neuzivajte Plendil, ak ste tehotna.

Dojcenie
Ak dojcite alebo ak planujete dojcit, povedzte to svojmu lekarovi. Plendil sa neodporaca u matiek,
ktoré dojcia, ak si vSak zelate dojcit’, vas lekar vam moze vybrat inu liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Plendil méze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa
u vas vyskytne bolest’ hlavy, nevolnost’, zavrat alebo inava, vasa schopnost’ reagovat’ moéze byt
naru$ena. Odporuca sa opatrnost’, hlavne na zaciatku liecby.

Plendil obsahuje laktozu, ricinovy olej a sodik
Plendil obsahuje laktdzu, je to druh cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Plendil obsahuje ricinovy olej, ktory méze spdsobit’ zalidocnit nevol'nost’ a hnacku.

Plendil obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'ne mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Plendil

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
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Tablety s prediZenym uvoltiovanim lieku Plendil sa maji uZit’ rano a zapit’ vodou. Tableta sa nesmie
delit’, drvit’ ani rozhryzt'. Tento liek sa méze uzivat’ bez jedla alebo po 'ahkom jedle (neobsahujuicom
vel'a tukov alebo cukrov).

Pri davke 2,5 mg vam lekér predpiSe iny liek s niz§im obsahom lie€iva.

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Liecba sa ma zacat’ davkou 5 mg raz denne. Ak je to potrebné, moze lekar davku zvysit alebo pridat’
d’alsi liek znizujuci krvny tlak. Zvyc€ajna dévka pri dlhodobej liecbe tohto ochorenia je 5-10 mg raz
denne. U starsich pacientov je mozné zvazit tvodnt davku 2,5 mg denne.

Stabilna angina pektoris
Liecba sa ma zacat’ davkou 5 mg raz denne a v pripade potreby méze lekar zvysit’ davku na 10 mg raz
denne.

Ak mate problémy s peceiiou
Hladina lieciva moze byt zvySena. Vas lekar vam méze znizit' davku.

Starsi pacienti
Lekar vam moze na zaciatku predpisat’ najnizsiu dostupnu davku.

Ak uzijete viac Plendilu, ako mate

Ak uZzijete viac ako je odporacana davka Plendilu, méze dojst’ k vyraznému zniZeniu krvného tlaku
a niekedy k buseniu srdca, zrychleniu alebo zriedkavo k spomaleniu pulzu. Preto je vel'mi doleZité,
aby ste uzili davku, ktort vam predpisal lekar. Ak pocitujete priznaky ako je slabost’, to¢enie hlavy
alebo zavrat, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Plendil
Ak zabudnete uzit tabletu, davku Gplne vynechajte. DalSiu davku uzite vo zvyCajnom Case. NeuZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili zabudnutu davku.

Ak prestanete uzivat’ Plendil
Ak prestanete uzivat’ tento liek, vase ochorenie sa méze vratit. Porad’te sa so svojim lekarom pred
ukonéenim uzivania Plendilu. Va§ lekar vam povie, ako dlho mate liek uzivat.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Plendil a okamzite informujte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich

priznakov:

o precitlivenost’ a alergicka reakcia: Priznaky mozu zahiiat’ vyvyseniny na kozi (podliatiny) alebo
opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla.

Boli identifikované nasledujtiice neziaduce G¢inky. Vacsina tychto reakcii sa objavuje na zaciatku
lieCby alebo po zvySeni davky. Ak sa takéto reakcie vyskytnu, st obycCajne prechodné a ¢asom ustipia.
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov a tieto priznaky pretrvavaji, informujte

o tom svojho lekara.

Mierny opuch d’asien sa zaznamenal u pacientov so zapalom v ustach (gingivitida/periodontitida).
Spravnou tstnou hygienou je mozné predchadzat’ opuchu alebo ho zvratit’.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
o opuch c¢lenkov
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asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob
bolest’ hlavy
navaly horucavy

e o N

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osodb
abnormalne zrychlenie srdcového rytmu
palpitacie (pocit busenia srdca)

prili§ nizky krvny tlak (hypotenzia)

nauzea (pocit nevolnosti, nutkanie na vracanie)
bolest’ brucha

palenie/pichanie/necitlivost’

vyrazka alebo svrbenie

unava

zavrat

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b
mdloba

vracanie

zihlavka

bolest’ kibov

bolest’ svalov

impotencia/sexualna dysfunkcia

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
gingivitida (opuchnutie d’asien)

zvySené hodnoty peceniovych enzymov

kozné reakcie zapricinené zvySenou citlivostou na slnecné svetlo
zapal drobnych krvnych ciev koze

Casté nutkanie na mocenie

hypersenzitivne reakcie, ako je horticka alebo opuch pier a jazyka

Mozu sa vyskytnut’ d’al$ie neziaduce G¢inky. Ak mate akékol'vek obt’azujice alebo neobvyklé reakcie
pocas uzivania Plendilu, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Plendil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a lieckovke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak je obal roztrhnuty alebo poskodeny.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Plendil obsahuje
- Liecivo je felodipin. Kazda tableta obsahuje 5 mg felodipinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety:
hydroxypropylcelul6za
hypromel6za 50 mPa s
hypromeloza 10000 mPa s
bezvoda laktoza
makrogolglycerolhydroxystearat
mikrokrystalickd celul6za
propylgalat
hlinitokremicitan sodny
sodna sol’ stearylfumaratu

Filmova vrstva:

karnaubsky vosk

oxid zelezity cervenohnedy (E172)
zIty oxid zelezity (E172)
hypromel6za 6 mPa s

makrogol 6000

oxid titanicity (E 171)

Ako vyzera Plendil a obsah balenia

Plendil 5 mg tableta s predizenym uvoliovanim je ruzova, okrahla, obojstranne vypukla s vyrytym
A/Fm na jednej strane a 5 na druhej strane, s priemerom 9 mm.

Velkost balenia:

14 tabliet (blistrové balenie s predtlacenymi diiami v tyzdni)

20 tabliet (blistrové balenie)

28 tabliet (blistrové balenie s predtlacenymi diiami v tyzdni)

30 tabliet (blistrové balenie a fl'asa z plastickej hmoty)

50 tabliet (balenie s jednotlivou davkou)

90 tabliet (blistrové balenie)

98 tabliet (blistrové balenie s predtlacenymi diiami v tyzdni)

100 tabliet (blistrové balenie a fT'asa z plastickej hmoty)

500 tabliet (fTasa z plastickej hmoty umoziujica vydanie jednotlivej davky)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca AB, Girtunavigen, 151 85 Sodertilje, Svédsko

AstraZeneca Reims Production, Parc industriel de la Pompelle, Chemin de Vrilly, 51100 Reims,
Franctizsko

AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183 22880 Wedel, Nemecko

AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park Macclesfield SK10 2NA, Velka Britania
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Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

AstraZeneca AB, o.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bc;lgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Grécko,
Mad’arsko, Ivrsko, Talian§ko, Lotyssko, Luxembursko, Malta, Holandsko, Norsko, PoI'sko, Rumunsko,
Slovensko, Spanielsko, Svédsko, Spojené kral'ovstvo: Plendil

Franctizsko: Flodil
Nemecko: Modip
Portugalsko: Preslow

Tato pisomna informacia bola aktualizovana vo februari 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (SUKL): www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/

