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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Plendil ER 5 mg
Plendil ER 10 mg
tablety s prodlouzenym uvolnovanim
felodipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Plendil ER a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Plendil ER uZivat
Jak se ptipravek Plendil ER uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Plendil ER uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Plendil ER a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Plendil ER obsahuje 1éCivou latku felodipin. Patii do skupiny 1éCivych ptipravki
oznaCovanych jako antagonisté kalcia. SniZuje krevni tlak tim, ze rozsifuje drobné krevni cévy. Nema
negativni vliv na funkeci srdce.

Ptipravek Plendil ER se pouziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a bolesti na hrudniku
vyvolané napft. fyzickou ndmahou nebo stresem (angina pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Plendil ER uZivat

Neuzivejte piipravek Plendil ER

- jestlize jste téhotna. Kdyz uzivate tento 1€Civy ptipravek, méla byste informovat svého 1ékare co
nejdrive, jakmile otéhotnite.

- jestlize jste alergicky(a) na felodipin nebo na kteroukoliv dals$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate nekompenzované (Spatné kontrolované) srde¢ni selhani.

- jestlize prodélal(a) akutni (nahly) infarkt myokardu.

- jestlize mate bolest na hrudniku, ktera zacala neddvno, nebo anginu pectoris, ktera trva déle nez
15 minut nebo je bolest silngjsi nez obvykle.

- jestlize mate poruchu srde¢nich chlopni nebo srde¢niho svalu, dokud se neporadite s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Plendil ER muze, podobné jako jiné Iéky snizujici krevni tlak, ve vzacnych piipadech
vyvolat vyraznou hypotenzi (nizky krevni tlak), ktera mize u nékterych pacientd vést k projevim
nedokrevnosti srde¢niho svalu. Pfiznaky nadmérného sniZzeni krevniho tlaku a nedostatecného
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zasobeni srdce krvi ¢asto zahrnuji zavrat' a bolest na hrudniku. Pokud se setkate s t€émito problémy,
vyhledejte okamzité 1ékai'skou pomoc.

Pokud mate problémy s jatry, informujte 1€kate diive, nez zacnete uzivat pripravek Plendil ER.

Pti uzivani pripravku Plendil ER mtize dojit k otoku dasni. Provadéjte peclivou ustni hygienu, abyste
zabranil(a) tomuto otoku (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Ptipravek Plendil ER neni urcen k pouziti u déti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plendil ER

Informujte svého 1ékare ¢i 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 16Civé pripravky/rostlinng 1é¢ivé pripravky mohou
ovliviiovat uc¢inek piipravku Plendil ER.

Prikladem jsou:

- cimetidin (k 1écbé zaludecnich viedl)

- erytromycin (k 1é¢b¢ bakteridlnich infekcei)

- itrakonazol (k 1é¢bé plisiovych onemocnéni)

- ketokonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

- 1é¢ivé pripravky k 1écbé infekce HIV piisobici jako inhibitory HIV proteazy (napf. ritonavir)
- 1é¢ivé pripravky k 1écbé infekce HIV (napt. efavirenz, nevirapin)

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- karbamazepin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- rifampicin (k 1écbé bakteridlnich infekcei)

- barbituraty (k 1écbe uzkosti, problémy s usinanim a k 1é¢b¢ epilepsie)

- takrolimus (k 1€cbé po transplantacich organti)

Lécivé ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (rostlinné ptipravky
pouzivané k 1é¢bé deprese) mohou snizovat ucinek pripravku Plendil ER, a tuto kombinaci je tieba
vyloucit.

Piipravek Plendil ER s jidlem a pitim
Nepijte grapefruitovou stavu, jestlize se 1éCite pripravkem Plendil ER, nebot’ mize dojit ke zvyseni
ucinku ptipravku Plendil ER a riziku nezadoucich uc¢inki.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
V prubéhu tehotenstvi neuzivejte pripravek Plendil ER.

Kojeni

Pokud kojite nebo chcete zacit kojit, informujte o tom svého 1ékare dfive, nez za¢nete uzivat

Plendil ER. Ptipravek Plendil ER se nedoporucuje podavat Zzendm, které koji. Lékat Vam miize vybrat
jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Plendil ER miize mit mirny az stfedn¢ zavazny vliv na schopnost tidit motorova vozidla
a obsluhovat stroje. Pokud Vas boli hlava, trpite nevolnosti, zavratémi nebo slabosti, mize byt Vase
reakce zhorSena. Opatrnost je tfeba zejména na zacatku 1écby.

Pripravek Plendil ER obsahuje laktézu a ricinovy olej
Ptipravek Plendil ER obsahuje laktozu, cozZ je druh cukru. Pokud Vam lékaft fekl, Ze nesnasite nc¢které
cukry, porad’te se s nim dfive, nez za¢nete tento 1é¢ivy pfipravek uzivat.

Ptipravek Plendil ER obsahuje ricinovy olej, ktery miize vyvolat podrazdéni zaludku a prijem.
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3. Jak se pripravek Plendil ER uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého l€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jist(a), porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Plendil ER tablety s prodlouzenym uvolfiovanim uZzivejte rano a zapijte vodou. Tablety se
nesmi délit, drtit nebo kousat. Piipravek mimo jidlo nebo po lehkém jidle, které neni bohaté na cukry
nebo tuky.

Vysoky krevni tlak

Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné. Pokud je tfeba, 1¢kat miize davku zvysit nebo ptidat
dalsi pripravek ke snizeni krevniho tlaku. Obvykla davka k dlouhodobé 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
je 5-10 mg jednou denné. U starsich pacienti mize 1ékat zahajit 1écbu davkou 2,5 mg.

Stabilni angina pectoris
Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné a pokud je tieba, 1ékat miize zvysit davku na 10 mg
jednou denné.

JestliZze mate problémy s jatry
Hladina felodipinu v krvi mtize byt zvySena. Lékat Vam muze ptedepsat nizsi davku.

Starsi pacienti
Lékai mtize zah4jit 1éCbu nejnizsi dostupnou davkou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Plendil ER nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku Plendil ER nez Vam ptedepsal 1ékat, miizete mit velmi nizky
tlak a n¢kdy palpitace (buseni srdce), zrychlenou, nebo vzacnéji zpomalenou, srde¢ni akci. Uzivejte
tedy pouze pocet davek, které Vam piedepsal 1ékat, je to velmi dilezité. Pokud se tedy objevi priznaky
jako slabost, pocit tocici se hlavy nebo zavrat’, kontaktujte okamzité svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Plendil ER
Pokud jste zapomnél(a) uzit tabletu, vynechejte tuto davku. Dalsi davku uZzijte v pravidelnou dobu.
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Plendil ER
Jestlize prestanete uzivat tento 1é¢ivy pripravek, Vase potize se mohou vratit. Pfedtim, nez pfestanete
uzivat ptipravek Plendil ER, porad'te se s I¢kafem a zadejte ho o radu. Lékat Vam poradi, jak dlouho

budete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento 1é¢ivy pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytnou nasledujici nezadouci ucinky, piestante pripravek Plendil ER uZivat a kontaktujte
ihned 1ékate.

- Hypersenzitivita a alergické reakce: projevujici se naptiklad vyrazkou podobnou kopfivce nebo
otokem tvare, rtl, Gstni dutiny, jazyka nebo krku.



Hlaseny byly nasledujici nezadouci 0¢inky. VétSina z téchto nezadoucich uéinkt se objevuje na
zacatku 1é¢by nebo po zvySeni davky. Pokud se objevi, jsou obvykle pfechodné a ¢asem se jejich
intenzita zmensSuje. Pokud se objevi nasledujici ptiznaky a pretrvavaji, informujte o nich svého Iékare.

Byl hlaSen mirny otok dasni u pacientti se zdnétem dasni nebo okoli zubti. Otoku dasni Ize branit
peclivou ustni hygienou.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
- otoky kotnikli

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
- bolest hlavy
- zrudnuti v obliceji

Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 z 100 osob
- neobvykle zrychleny tep

palpitace (buseni srdce)

- velmi nizky krevni tlak (hypotenze)

- nuceni na zvraceni (nauzea)

- bolest bricha

- paleni/bodani/necitlivost kiize

- kozni vyrazka nebo svédéni ktize

- slabost

- zavrat’

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob
- mdloba

- zvraceni

- kopiivka

- bolest kloubti

- bolest svalil

- impotence/sexualni poruchy

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 osob

- zanét a otok dasni

- zvySeni hodnot jaternich enzymu

- kozni reakce v disledku zvysené citlivosti na oslunéni

- zanét malych krevnich cév v kuzi

- ¢asté moceni

- hypersenzitivni reakce jako je horec¢ka nebo otok rtid a jazyka

Mohou se objevit i jiné nezadouci ucinky. Pokud se pii uzivani ptipravku Plendil ER objevi neobvyklé
reakce nebo Vas tyto reakce obtézuji, informujte o nich svého 1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Plendil ER uchovavat
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za: ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze baleni je roztrzené nebo poskozené.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plendil ER obsahuje

Lécivou latkou je felodipinum. Jedna tableta obsahuje felodipinum 5 mg nebo 10 mg.
Dalsimi slozkami/pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

hyprolosa

hypromelosa 2506/50
hypromelosa 2506/10 000
laktosa
glyceromakrogol-hydroxystearat
mikrokrystalicka celulosa
propyl-gallat

hlinitokfemicitan sodny
natrium-stearyl-fumarat

Potah tablety:

karnaubsky vosk

cervenohnédy oxid Zelezity (E172)
zluty oxid zelezity (E172)
hypromelosa 2910/6

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

Jak pripravek Plendil ER vypada a co obsahuje toto baleni
Plendil ER 5 mg: rizové kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym A/Fm na jedné strané a 5 na druhé
stran¢ o praméru 9 mm.

Plendil ER 10 mg: cervenohnédé kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym A/FE na jedné
stran€ a 10 na druhé stran¢ o prumeéru 9 mm.

Velikosti baleni pro tablety s prodlouZenym uvoliiovanim 5 mg
14 tablet (blistr s potiskem dnt v tydnu)

20 tablet (blistr)

28 tablet (blistr s potiskem dnil v tydnu)



30 tablet (blistr a lahvicka)

50 tablet (jednodavkovy blistr)

90 tablet (blistr)

98 tablet (blistr s potiskem dnii v tydnu)
100 tablet (blistr a lahvicka)

500 tablet (lahvicka pro vydavani davek)

Velikosti baleni pro tablety s prodlouZenym uvoliiovanim 10 mg
14 tablet (blistr s potiskem dni v tydnu)

20 tablet (blistr)

28 tablet (blistr s potiskem dni v tydnu)

30 tablet (blistr a lahvicka)

50 tablet (jednodavkovy blistr)

90 tablet (blistr)

98 tablet (blistr s potiskem dni v tydnu)

100 tablet (blistr, lahvicka a lahvicka pro vydavani davek)

500 tablet (lahvicka pro vydavani davek)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 18. 3.2019:
AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick Avenue, Cambridge Biomedical Campus, Cambridge CB2
0AA, Velka Britanie

0d 19. 3.2019: )
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobce 5

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

Avara Reims Pharmaceutical Services, Parc Industrielde la Pompelle, Chemin de Vrilly, 51100 Reims,
Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko,
Madarsko, Island, Irsko3 Italie, Lot}vlésko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Rumunsko, Slovensko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie: Plendil

Francie: Flodil

Némecko: Modip

Portugalsko: Preslow

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

tel. +420 222 807 111

infoservis.cz@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 11. 2018.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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