PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PLENDIL ER 5 mg

PLENDIL ER 10 mg

tablety s prodlouzenym uvolhiovanim
(felodipinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkll vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je PLENDIL ER a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete PLENDIL ER uzivat
Jak se PLENDIL ER uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak PLENDIL ER uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PLENDIL ER A K CEMU SE POUZIVA

PLENDIL ER obsahuje 1é¢ivou latku felodipin. Felodipin patii do skupiny lé¢ivych latek nazgvanych
,blokatory kalciového kanalu*.

PLENDIL ER se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a k prevenci bolesti na
hrudniku vyvolané nedostatecnym prokrvenim srde¢niho svalu (angina pectoris). PLENDIL ER je
urcen pouze pro dospé€lé pacienty.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PLENDIL ER UZIVAT

Neuzivejte PLENDIL ER

- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
PLENDIL ER.

- jestlize jste alergicky(a) na dihydropyridiny (napf. nifedipin nebo amlodipin).

- jestlize mate nestabilni anginu pectoris (anginu pectoris, ktera neni dobte kontrolovana
provadénou IéCbou).

- jestlize mate vyrazné nizky krevni tlak

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce srdce.

- jestlize Vas v poslednim mésici postihl infarkt myokardu.

- jestlize jste prod¢lal(a) poruchu funkce srdce, kdy srdecni sval neni schopen pumpovat krev do
télniho ob&hu (kardiogenni Sok).

- jestlize jste t€éhotna nebo chcete otehotnét (viz ,,T€hotenstvi a kojeni* nize).

PLENDIL ER nesmite uzivat, pokud néktera z vySe uvedenych informaci plati i pro Vas.
V ptipadé nejistoty se vZdy porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem jesté pred zapocetim 1éCby.
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku PLENDIL ER je zapotiebi

PLENDIL ER muze ve vzacnych piipadech vyvolat vyznamnou hypotenzi, kterda mize u citlivych
jedinct vést k projevim ischemie myokardu. Opatrnosti je tieba u pacientl s pokrocilou aortalni
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stenozou (zuzeni aortalni chlopné, které ztézuje prutok krve z levé komory do aorty). Jsou omezené
zku$enosti s podavanim ptipravku détem, ptipravek by se proto nemél podavat détem.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to
i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatrského predpisu, protoze miize dojit k vzajemnému ovlivnéni
jejich ucinku.

Informujte svého lékaie, pokud uZivate zejména nasledujici 1éky:

- cimetidin (k 1é¢b¢ zaludecnich a dvanactnikovych vieda.

- erytromycin (k 1é¢bé bakterialnich infekci).

- itrakonazol a ketokonazol (k 1é¢b¢ plisniovych onemocnéni).

- fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital (k 1é¢bé epilepsie).

- takrolimus (k 1é¢bé po transplantaci ledvin nebo jater).

Nez prestanete uzivat Vase 1éky, zeptejte se nejdiive 1ékarie.

Uzivani pripravku PLENDIL ER s jidlem a pitim
Nepijte grapefruitovou §tavu. Grapefruitova stava mize ovlivnit uc¢innost ptipravku PLENDIL ER.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Neuzivejte PLENDIL ER, pokud jste t¢hotna nebo se snazite otéhotnét. PLENDIL ER muize poskodit
plod. Pokud kojite, informujte o tom svého I¢kare diive, nez zacnete uzivat PLENDIL ER.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
PLENDIL ER mize, zejména na pocatku lécby nebo pfi zmén¢ davkovani, ovlivnit schopnost fidit
motorova vozidla a schopnost obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku PLENDIL ER
Ptipravek PLENDIL ER obsahuje hydrogenricinomakrogol 2000. Mtize zpusobit podrazdéni zaludku
a prujem.

Piipravek PLENDIL ER obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. JAK SE PLENDIL ER UZiVA

Vzdy uzivejte PLENDIL ER piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Tablety nedrt'te ani nekousejte.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem:

- obvykla davka je 5 mg jednou denn¢ rano.
- 1ékat muze zahajit 1é¢bu davkou 2,5 mg.

- 1ékat miize zvysit davku na 10 mg.

Dospéli pacienti s anginou pectoris:
- obvykla davka je 5 mg jednou denné rano.
- lékat miize zvysit davku na 10 mg.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku nez vam predepsal 1€kar, kontaktujte okamzité svého lékate
nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici a zZadejte o radu. Vezméte si s sebou PLENDIL ER.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit PLENDIL ER

Vezméte si davku, jakmile si to uvédomite. Pokud se vSak blizi doba pro dalsi davku, vyckejte do této
doby a uzijte dalsi davku v obvyklou denni dobu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize i PLENDIL ER vyvolat nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytnou nasledujici nezddouci ucinky, prestanite PLENDIL ER uzivat a kontaktujte ihned
lékate nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici.

- bolest na hrudi a zavrat¢ nastupujici soucasné.
- alergicka reakce projevujici se naptiklad vyrazkou podobnou kopftivce, otokem tvare, rti, jazyka
nebo krku.

Dale se mohou objevit nasledujici nezadouci u¢inky:
Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt ze 100)
- otoky kotniku a jinych okrajovych ¢asti téla, bolesti hlavy a zrudnuti v obli¢eji.

Meéneé casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacient z 1000)

- zrychleny nebo nepravidelny tep, zavraté a poruchy ¢iti, slabost a bolest bficha, kozni vyrazka a
svédéni kize, tinava.

Vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10000)

- kratkodoba ztrata védomi, zvraceni, bolest kloubu a svald, sexualni poruchy a impotence,
kopftivka.

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1z 10000)

- zangt a otok dasni, zvySeni hodnot jaternich enzymd, nepiizniva reakce na oslunéni, zanét cév
s tvorbou nekrozy ve sténé€ cév, Casté moceni pres den, projevy precitlivélosti (doprovazené

tvorbou otoku a horeckou).

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezadoucich G¢inkt. U Vas se nemusi objevit zadny
z nich.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarikovi.

5. JAK PLENDIL ER UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce naproti: ,,Pouzitelné do:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSi INFORMACE
Co PLENDIL ER obsahuje
Lécivou latkou je felodipinum. Jedna tableta PLENDIL ER obsahuje 5 mg nebo 10 mg felodipinu.

Pomocnymi latkami jsou:
hydrogenricinomakrogol 2000
hyprolosa

propyl-gallat
hydroxypropylmethylcelulosa
hlinitokiemicitan sodny
mikrokrystalicka celulosa
laktosa
natrium-stearyl-fumarat
makrogol 6000

cerveny oxid zelezity (E 172)
zluty oxid zelezity (E 172)
oxid titanicity (E 171)
karnaubsky vosk

Jak pripravek PLENDIL ER vypada a co obsahuje toto baleni
PLENDIL ER 5 mg: rizové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9 mm s vyraZzenym
A nad Fm na jedné strané a 5 na druhé stran€.

PLENDIL ER 10 mg: cervenohnédé kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9 mm
s vyrazenym A nad FE na jedné strané€ a 10 na druhé stran¢.

Bila HDPE lahvicka s bilym polypropylenovym uzavérem, krabicka.
Jedno baleni obsahuje 30 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie

Vyrobce 5
AstraZeneca AB, Sodertilje,Svédsko

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

tel. +420 222 807 111

fax: +420 222 807 221

info@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 19.4.2011

©OAstraZeneca 2011
Registrovana ochranna znamka PLENDIL je majetkem AstraZeneca plc.
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