SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Feldil® 5 mg og 10 mg fordatoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver fordatafla inniheldur virka efnid, felodipin, 5 mg eda 10 mg.

Hjalparefni:
Hver 5 mg fordatafla inniheldur 24 mg af laktdsaeinhydrati.
Hver 10 mg fordatafla inniheldur 21 mg af lakt6saeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

Feldil 5 mg fordatoflur: Ljésbleikar, hringlaga, kuptar filmuhtdadar toflur, 9 mm i pvermal, merktar
“5” 60rum megin.

Feldil 10 mg fordatoflur: Raudbrdnar, hringlaga, kaptar filmuhadadar toflur, 9 mm i pvermal, merktar
“10” 60rum megin.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haprystingur.
Hjartadng an versnunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir fyrir fulloréna:

Haprystingur: Skammtasteerdir eru einstaklingsbundnar. Venjulegur upphafsskammtur er 5 mg & dag.
Ef porf krefur ma auka skammtinn eda gefa annad blodprystingsleekkandi lyf samhlida. Venjulegur
vidhaldsskammtur er 5 —10 mg & dag en porf getur verid & allt ad 20 mg dagsskammti. | upphafi
medferdar aldradra sjuklinga og sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi geeti verid radlegt ad hefja
medferd med laegri felddipinskdmmtum, 2,5 mg/dag. I peim tilfellum pyrfti ad hefja medferd med
jafngildu lyfi af laegri styrkleika.

Hjartadng: Skammtasteerdir eru einstaklingsbundnar. Venjulegur upphafsskammtur er 5 mg einu sinni
& dag. Auka ma skammtinn i 10 mg einu sinni & dag, ef porf krefur. Taka ma felodipin samhlida
betablokkum.

Born:
Ekki er meelt med notkun Feldil fyrir bérn par sem ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um
Oryggi og verkun.

Fordatoflurnar skulu teknar inn ad morgni, peer a ad gleypa i heilu lagi med einu glasi af vatni.
Tdflurnar ma hvorki brjéta né tyggja.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.
Sjé einnig kafla 4.6 Medganga og brjostagjof.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lyfio getur i undantekningartilvikum valdid of lagum bl6dprystingi. Hja vidkveemum sjaklingum
getur pad leitt til bl6dpurrdar i hjartavédva (myocardial ischemia).

I upphafi felodipinmedferdar getur blodprystingslaekkunin valdid reflektoriskri aukningu i
hjartslattartioni og atfalli. Haegt er ad vinna gegn pessu med samhlida notkun betablokka.

Geeta ber varudar vid notkun lyfsins ef til stadar er:
-Osadarlokuprengsli.

-Skert lifrarstarfsemi.

-Brad kransadastifla.

-Hjartabilun i kjélfar brads hjartadreps.
-Omedhdndlud hjartabilun.

-Lagprystingur.

-Hvikul hjartadng.

Lyfio inniheldur lakt6sa.Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog glikdsa-galaktésa,
sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem trufla cytokrom P450 3A4 ensimkerfid geta haft ahrif & plasmapéttni felddipins.

Ensimhvatar (t.d. fenytoin, karbamazepin og barbitdrsyrusambénd) geta leekkad plasmapéttni
felddipins. Ensimhemlar (t.d. cimetidin, erytrémysin, ketdkdnazél og itrak6nazdl) geta aukid
plasmapéttni felodipins. Mikil plasmapréteinbinding felddipins virdist ekki hafa ahrif & 6bundinn hluta
annarra mikid bundinna lyfja, svo sem warfarins.

Adlaga geti purft skammta vid samhlida gjof eftirfarandi lyfja:

-Itrakdnazol: Orfa tilfelli benda til pess ad itrakonazdl geti hamlad umbroti felodipins sem valdid getur
auknum aukaverkunum.

-Ciklésporin: Vio samhlida gjof eykst plasmastyrkur felodipins, Cx eykst um 150% og AUC um
60%. Ahrif feladipins & lyfjahvorf ciklosporins eru hins vegar takmérkud .

-Fenytdin: Fenytoin hvetur umbrot felddipins sem leidir til leegri péttni pess i plasma.

-Karbamazepin: Karbamazepin hvetur umbrot fel6dipins sem leidir til leegri péttni pess i plasma.
-Teofyllin: Vid samhlida inntdku te6fyllins og felddipins minnkar frasog tedfyllins um teep 20%.
Hefur sennilega litla kliniska pydingu.

Akvednir flavonidar sem finnast i greipaldinsafa geta aukid plasmapéttni felodipins.
Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID) hafa ekki &hrif & blodprystingslekkandi ahrif felodipins.
4.6 Medganga og brjostagjof

Ahrif & medgéngu:
Kalsiumgangalokar geta varnad snemmbarum samdratti i legi en gdgn skortir vardandi pad hvort
heegt geti a faedingu af voldum peirra. Moguleg heetta er & strefnisskorti hja fostri vid lagprysting hja
verdandi modur og vegna minnkads blodflaeedis um leg sem er afleiding aukins blodfleadis til dtlegra
sveeda vegna aukinnar Utlegrar eedavikkunar.
Kalsiumgangalokar hafa, i tilraunum & ymsum tegundum dyra, haft fostureitrandi og/eda vanskapandi
ahrif (fyrst og fremst & beinmyndun).
Ekki skal nota Feldil & medgéngu nema bryna naudsyn beri til og eftir ad atladur &vinningur verdandi
maodur hefur verid metinn med tilliti til mogulegs fosturskada.
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Ahrif & brjostagjof:
Felddipin finnst i brjostamjolk en oliklegt er ad pad valdi brjostmylkingi skada taki modir lyfid i
radlogdum skdmmtum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

par sem sundl og preyta eru medal aukaverkana af véldum lyfsins getur pad skert athygli sjdklinga.
Petta atti ad hafa i huga i tengslum vid akstur og stjornun véla.

4.8 Aukaverkanir

Ein algengasta aukaverkun lyfsins er vaegur til medalslemur dkklabjugur sem er skammtahadur og
stafar af utvikkun grennstu slagedanna. Rannséknir syna ad um 2% sjuklinga hafa purft ad heetta
notkun lyfsins vegna 6kklabjugs. I upphafi medferdar eda eftir skammtaaukningu geta eftirfarandi
einkenni komid fram: Andlitsrodi, hofudverkur, hjartslattarépeaegindi, sundl og preyta. bessi 6pagindi
eru yfirleitt timabundin.

Aukaverkanir hafa verid flokkadar & eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 og <1/10), sjaldgeefar (>1/1000 og <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10 000 og <1/1000) koma
drsjaldan fyrir (<1/10 000), 6pekkt tidni (tioni ekki haegt ad aaetla Ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Tioni/ Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar | Koma 6rsjaldan
Lifferaflokkur | algengar (=1/100,<1/10) | (=1/1.000, <1/100) | (=1/10.000, fyrir (<1/10.000)
(=1/10) <1/1.000)

Efnaskipti og Haekkun

naring bl6dsykurs

Taugakerfi Hoéfudverkur | Sundl Néladofi, preyta, Doadi, rugl,

(einkum i yfirlid, eirdarleysi svefntruflanir
upphafi
medferdar,
eftir
skammtaauk
ningu eda
eftir gjof
harra
skammta)

Eyru og Eyrnasud

volundarhus (einkum i

upphafi
medferdar,
eftir
skammtaauk
ningu eda
eftir gjof
harra
skammta)

Hjarta Hjartakveisa, Hjartslattaronot, Hjartadrep,
(einkum { hradtaktur, aukaslog,
upphafi lagprystingur lagprystingur med
medferdar eda hradslatti (getur
aukin tioni og aukid hjartadng hja
alvarleiki vidkvaemum
einkenna hja einstaklingum
sjuklingum sem
fyrir hafa
hjartakveisu)

FEdar Hvitkornasundran

di &dabdlga
(leukocytoklastisk
)

Ondunarferi, Andprengsli

brjésthol og

miomeeti

Meltingarfeeri Ogledi, uppkost,

kvidverkir,
nidurgangur,
hagoatregda

Lifur og gall Hakkud

lifrarensim

HGo og Andlitsrodi H(d og Skinnflagningsholg

undirhad (einkum i ofnamisvidbrogd a

upphafi s.s. kladi, utbrot,
medferdar, ofsakl4di, exem,
eftir [josnzemi.
skammtaauk Ofholdgun
ningu eda tannholds,

eftir gjof tannholdsbélga
harra

skammta)

Stodkerfi og

Voovaverkir,

stodvefur lioverkir, skjalfti
Nyru og Oedlilega tid
pvagfeeri pvaglat
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(pollakisuria)
Axlunarfeeri Ristruflanir,
0g brjost brjéstasteekkun hja
kdrlum, miklar
tioablaedingar
Almennar Utlaegur bjagur | Pyngdaraukning, Ofnamisbjugur,
aukaverkanir (6kKlabjugur er | sviti hiti
0g skammtahadur)
aukaverkanir
a ikomustad

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir aukast ef betablokkar eru teknir samhlida.

Vitad er ad 10 mg tekin af 2 ara barni ollu veegri eitrun. 150-200 mg tekin af 17 ara unglingi og

250 mg tekin af fullordnum ollu veegri til medalslemri eitrun.

Um lyf af pessum flokki gildir ad ahrifin eru meiri & Utlega adakerfid en hjarta. begar um fordalyf er
ad reda geta einkennin komid fram & 12-16 kist. og slem einkenni geta verid til stadar mérgum
solarhringum eftir ad ofskdmmtunin & sér stad. Adalahattan tengist ahrifum & blddrés. Einkenni
ofskdmmtunar geta verid: 6gledi og uppkdst. Hofudverkur, sundl. Haegslattur (stundum hradslattur),
bléaprystingsfall. AV-leidslurof (AV-block I-111, AV-dissociation), aukasldg fra sleglum, gattatif,
samdréttarleysi i hjarta (asystolia), skert medvitund, da, krampar. Rodi, ofkeling. Andnaud,
lungnabjugur og 6ndunarstopp. E.t.v. ARDS. BlI&dsyring, kaliumskortur i bl6di, of har blédsykur,
kalsiumskortur i blodi.

Medferd: Virkjud lyfjakol. Magaskolun, ef naudsyn krefur, i sumum tilfellum pratt fyrir ad nokkur
timi sé lidinn fra ofskdmmtun lyfsins. Fyrir magaskolun skal gefa atropin (fullorénum 0,25-0,5 mg en
b6érnum 10-20 mikrog/kg), til ad fordast vagusdrvun. E.t.v. haegdalyf. Siritun hjartarits. Medferd i
ondunarvél ef naudsyn krefur. Leidrétting syrubasa- og blddsaltajafnveegis.

Vid haegsletti og leidslurofi: Gefa atropin, fullordnum 0,5-1 mg, bérnum 20-50 mikrégromm/kg,
endurtaka ef porf krefur eda gefa iséprenalin i byrjun 0,05-0,1 mikrog/kg/min. Gervigangrad fljétt i
alvarlegum tilfellum.

Vid lagprystingi: Sjuklingurinn & ad leggjast & bakid med haerra undir fétunum.

Ef pad naegir ekki, eftir porfum: VVokvagjof iv. (t.d. glukosi, saltlausn eda dextran), kalsiumglibionat,
fullorénum (9 mg Ca/ml) 20(-30) ml iv. & 5 min. (bérnum 3-5 mg Ca/kg) i upphafi og endurtekio ef
porf krefur eda sem innrennsli, eftir pérfum adrenalin eda dépamin. I erfidum tilfellum ma reyna
glukagongjof. Vid bléorasarstodvun geetu endurlifgunartilraunir i fleiri klst. verid réttleetanlegar.

Vid krémpum, diazepam. Onnur einkennamedferd.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Dihydrépyridinafleidur-Felodipinum. ATC flokkun: C 08 C A 02

Felddipin er eedasérteekur kalsiumgangaloki til medhdndlunar & haprystingi og hjartadng an versnunar.
Felodipin er dihydropyridinafleida og er dljosvirk blanda ljosvirkra isémera (racemat).

Helstu lyfhrif felddipins tengjast sekni pess i edar frekar en hjartavodva. Vodvavirkir (myogenically
active) sléttir vodvar i vionamsslagedum (arterial resistance vessels) eru sérstaklega naemir fyrir
felddipini. Felodipin hefur ahrif & kalsiumgéng i frumuhimnum frumna pessara vodva og hamlar
pannig raf- og samdréttarvirkni peirra. Pannig studlar lyfid ad edavikkun sem leidir til minnkunar &
heildarvidnami Utlegra &da og lekkunar a bl6dprystingi. Pessi ahrif eru skammtahad. Yfirleitt er
leekkun & blodprystingi greinileg tveimur klst. eftir inntoku fyrsta skammtsins og helst i a.m.k. 24 kist.
Felddipin er virkt gegn 6llum tegundum haprystings, p.a m. slagbilshaprystingi eingéngu, enda dregur
lyfid beedi ur slagbils- og panbilsprystingi. Vid medferd med felddipini leekkar bléoprystingur i
liggjandi og sitjandi stddu sem og i réttstodu, i hvild og vid areynslu. | medferd vid haprystingi er




felddipin ymist notad eitt og sér eda, til ad na fram aukinni verkun, samhlida 6drum lyfjum, t.d.
betablokkum, pvagraesilyfjum eda ACE hemlum.

Vegna mikillar sérteekni felodipins & slétta voova i smaum slagedum hefur lyfid, i lekninga-
skdmmtum, engin bein ahrif & samdrattarhafni hjartans eda & gatta-sleglaleidni/torleidni.

Laekkun blédprystings leidir til minnkads utfalls vinstra slegils og minni eftirspurnar hjartavédvans
eftir strefni. Felddipin hefur pvi hagstaed ahrif & virkni vinstra slegils hja sjuklingum med hjartabilun,
og veldur ekki taugahorménadrvun. Lyfid polist vel hja sjaklingum med hjartabilun og skerta
starfsemi vinstra slegils (& venjubundinni medferd). Felddipinmedferd getur dregid ar pykknun vinstra
slegils.

Felddipin dregur & ahrifarikan hatt ar kranseedakrampa. Vegna edavikkunar minnkar vionam i
kransedum og slagaedum i hjartahimnu, bl6dfleedi um kransadar og hjartahimnu eykst og
surefnisbirgdir hjartavodvans aukast.

par sem felodipin studlar ad betra jafnvaegi & milli frambods og eftirspurnar & strefni i hjartavodva
verkar lyfid gegn bl6dpurrd og hjartadng. Felodipin dregur baedi Gr pogulli bl6dpurrd i hjartavodva og
einkennavaldandi bl6dpurrd, hja sjuklingum med aedakrampadng (vasospastic angina). Hja sjuklingum
med hjartadng eykst pol vid areynslu og kostum feekkar. | medferd vid hjartadng er haegt ad nota
felddipin eitt og sér eda samhlioa betablokkum.

par sem felddipin hefur hvorki ahrif a slétta vodva i blazzdum né adrenvirka sedastjérn er pad ekki talid
tengjast réttstoduprystingsfalli.

Feldil polist vel hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Notkun lyfsins dregur Gr enduruppsogi &
siudu natriumi i nyrnapiplum og er pvi pvagreesandi. betta vegur & moti uppsofnun salta og vatns sem
sést vid notkun annarra edavikkandi lyfja. Felddipin hefur ekki ahrif & sélarhringsatskilnad kaliums.
Felddipin minnkar vidnam i nyrnaedum. Edlilegur gauklasiunarhradi breytist ekki. Gauklasiunarhradi
getur aukist hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Felddipin hefur ekki ahrif & Gtskilnad albimins
med pvagi. Hja nyrnapegum, sem medhodndladir eru med cikldsporini, leekkar felédipin blddprysting
og eykur baedi bl6ofleedi um nyru og gauklasiunarhrada. Felddipin getur einnig beett starfsemi nyrna
stuttu eftir igraeedslu (early renal graft function).

Felddipin slakar a sléttum vodvum i loftvegi og polist vel hja sjaklingum med astma eda adra teppandi
lungnasjukdoma. Felddipin polist einnig vel p6 sjuklingur hafi adra sjukdéma s.s. sykursyki,
pvagsyrugigt, blddfituhaekkun (hyperlipidaemia) og Raynauds sjukdom.

Kliniskar rannsoknir syna ad felddipin hefur litil &hrif & hreyfingar meltingarvegar. Felédipin hefur
engin ahrif & péttni glikdsa i bl6di eda & bloofitu.

Felddipin er ahrifarikt og polist vel 6had aldri sjuklings.

5.2 Lyfjahvorf

I Feldil fordatéflum er felodipin bundid i fjollidu sem, i snertingu vid vatn, myndar hlauplég padan
sem felddipin losnar hagt Gt i likamann.

Felddipin frasogast algjorlega fra meltingarvegi. Adgengi felddipins er um 15% og er 6had
skammtasteerd, sé lyfid tekid i leekningaskdommtum. Hamarkspéttni i plasma neest eftir 3-5 Kist.
Préteinbinding i plasma er um 99%. bad er adallega bundid albumini. Dreifingarrammalio, eftir ad
stddug péttni hefur nddst, er 10 I/kg. Fordatdflurnar valda langvarandi frasogsfasa felddipins. betta
leidir til jafnrar plasmapéttni felédipins (i leekningaskommtum) i 24 klst. Helmingunartimi Gtskilnadar
er 25 klst. og stddug péttni naest eftir 5 sélarhringa. bad er engin marktaek uppséfnun vid
langtimamedferd. Medalthreinsun ur bl6di er 1200 ml/min., Gthreinsunin er leegri hjé eldri
sjuklingum og plasmastyrkur felodipins pvi hlutfallslega heerri. Felodipin umbrotnar ad mjog miklu
leyti i lifur i 6virk umbrotsefni. Um 70% af gefnum skammti skiljast it sem umbrotsefni med pvagi,
10% skiljast it med haegdum. Innan vid 0,5% af skammti finnast 6breytt i pvagi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi hafa ad medaltali herri péttni felodipins i plasma en yngri
sjuklingar. Lyfjahvorf felodipins eru dbreytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, einnig hja
peim sem medhéndladir eru med blédskilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar



6. LYFJAGERDARFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Eftirtalin hjalparefni eru notud vid gerd lyfsins: Laktosi, drkristalladur sellulési, hyprémellosi,
poviddn, prépylgallat, kolldid-kisiltvioxid, magnesiumsterat, propylenglykél, talkim, rautt og gult
jarnoxid (E172), titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Lyfio &4 ad geyma vid stofuhita (15-25°C) i lokudum umbuddum.

Var(d: Geymid par sem born hvorki né til né sja.

6.5 Gerdilats og innihald

Tofluglas ar litudu gleri med innsigludu plastloki eda plastglos

Feldil5mg: 100 fordatoflur.

Feldil 10 mg: 100 fordatoflur.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Feldil 5mg:  MTnr 920197 (IS)

Feldil 10 mg:  MTnr 920198 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1.1.1994

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. juli 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4, mars 2011



