SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Feldi’ 5 mg og 10 mg fordatoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver fordatafla inniheldur virka efnid, fel6dipif,mg eda 10 mg.

Hjalparefni:
Hver 5 mg fordatafla inniheldur 24 mg af laktoserati.
Hver 10 mg fordatafla inniheldur 21 mg af laktosdwgdrati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

Feldil 5 mg fordatoflur: Ljbsbleikar, hringlaga,ptar filmuhtdadar toflur, 9 mm i pvermal, merktar
“5” 6drum megin.

Feldil 10 mg fordatdflur: Raudbrunar, hringlagaptar filmuhudadar toéflur, 9 mm i pvermal, merktar
“10” 6drum megin.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haprystingur.
Hjartadng an versnunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir fyrir fulloréna:

Haprystingur: Skammtasteerdir eru einstaklingsbundnar. Venjulegphafsskammtur er 5 mg a dag.
Ef porf krefur ma auka skammtinn eda gefa annadfirigstingsleekkandi lyf samhlida. Venjulegur
vidhaldsskammtur er 5 —10 mg & dag en porf getad veallt ad 20 mg dagsskammiti. | upphafi
medferdar aldradra sjuklinga og sjuklinga med skhiftarstarfsemi geeti verid radlegt ad hefja
medferd med laegri felodipinskdmmtum, 2,5 mg/ddugitin tilfellum pyrfti ad hefja medferd med
jafngildu lyfi af leegri styrkleika.

Hjartadng: Skammtasteerdir eru einstaklingsbundnar. Venjulegphafsskammtur er 5 mg einu sinni
a dag. Auka ma skammtinn i 10 mg einu sinni a dagorf krefur. Taka mé felddipin samhlida
betablokkum.

Born:
Ekki er maelt med notkun Feldil fyrir born par sekkidiggja fyrir neegjanlegar upplysingar um
oryggi og verkun.

Fordatoflurnar skulu teknar inn ad morgni, peer glagpa i heilu lagi med einu glasi af vatni.
Toflurnar ma hvorki brj6ta né tyggja.

4.3 Fréabendingar



Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefina.
Sja einnig kafla 4.6 Medganga og brjéstagjof.

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Lyfid getur i undantekningartilvikum valdid of lagublédprystingi. Hja vidkveemum sjuklingum
getur pad leitt til blodpurrdar i hjartavédva (mgodial ischemia).

[ upphafi felédipinmedferdar getur blédprystingskaskin valdid reflektoriskri aukningu i
hjartslattartioni og Gtfalli. Heegt er ad vinna gdmgssu med samhlida notkun betablokka.

Geeta ber varuodar vio notkun lyfsins ef til stadar e
-Osaedarlokuprengsili.

-Skert lifrarstarfsemi.

-Brad kransaedastifla.

-Hjartabilun i kjolfar brads hjartadreps.
-Omedhondlud hjartabilun.

-Lagprystingur.

-Hvikul hjartadéng.

Lyfid inniheldur laktésa.Sjuklingar med galaktosabfaktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktosa,
sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulkieota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverka nir

Lyf sem trufla cytékréom P450 3A4 ensimkerfid gesdttahrif & plasmapéttni felodipins.
Ensimhvatar (t.d. fenyt6in, karbamazepin og bargrasambdnd) geta laekkad plasmapéttni
felédipins. Ensimhemlar (t.d. cimetidin, erytromyietdkdnazdél og itrakonazol) geta aukio
plasmapéttni felddipins. Mikil plasmaproteinbindiiedpdipins virdist ekki hafa ahrif a ébundinn fut
annarra mikid bundinna lyfja, svo sem warfarins.

Adlaga geeti purft skammta vid samhlida gjof eftigiadi lyfja:

-itrakénazal: Orfa tilfelli benda til pess ad ittalazol geti hamlad umbroti felodipins sem valdituge
auknum aukaverkunum.

-Ciklésporin: Vid samhlida gjof eykst plasmastyrkelodipins, Gax eykst um 150% og AUC um
60%. Ahrif felodipins & lyfjahvorf ciklésporins ehins vegar takmorkud .

-Fenytoin: Fenytoin hvetur umbrot felodipins seidieil laegri péttni pess i plasma.
-Karbamazepin: Karbamazepin hvetur umbrot felodipam leidir til laegri péttni pess i plasma.
-Teofyllin: Vid samhlida inntdku teofyllins og falpins minnkar frasog teéfyllins um teep 20%.
Hefur sennilega litla kliniska pydingu.

Akvednir flavonidar sem finnast i greipaldinsafaagaukid plasmapéttni felodipins.
Bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) hafa ekki ahrif &ddprystingsleekkandi ahrif felodipins.
4.6 Medganga og brjostagjof

Ahrif & medgongu:

Kalsiumgangalokar geta varnad snemmbeaerum samdtegfitien gogn skortir vardandi pad hvort
haegt geti & faedingu af voldum peirra. Moguleg hasttasurefnisskorti hja fostri vid 1agprysting hja
verdandi médur og vegna minnkads blddflaedis unséag er afleiding aukins blédflaedis til Gtleegra
sveeda vegna aukinnar Utleegrar aedavikkunar.

Kalsiumgangalokar hafa, i tilraunum a ymsum tegumdyra, haft fostureitrandi og/eda vanskapandi
ahrif (fyrst og fremst & beinmyndun).

Ekki skal nota Feldil & medgéngu nema bryna naubsyitil og eftir ad eetladur avinningur verdandi
maéaur hefur verid metinn med tilliti til mégulegdsturskada.

2



Ahrif & brjéstagjof:
Felddipin finnst i briostamjolk en éliklegt er addovaldi brjostmylkingi skada taki modir Iyfid i
radlogdum skdmmtum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

par sem sundl og preyta eru medal aukaverkanda@imdyfsins getur pad skert athygli sjuklinga.
petta eetti ad hafa i huga i tengslum vid akstistjggnun véla.

4.8 Aukaverkanir

Ein algengasta aukaverkun lyfsins er veegur til nsgenur okklabjugur sem er skammtahadur og
stafar af utvikkun grennstu slageedanna. Rannséina ad um 2% sjuklinga hafa purft ad haetta
notkun lyfsins vegna okklabjugs. | upphafi medferéda eftir skammtaaukningu geta eftirfarandi
einkenni komid fram: Andlitsrodi, héfudverkur, hislattaropaegindi, sundl og preyta. bessi 6peaegindi
eru yfirleitt timabundin.

Aukaverkanir hafa verio flokkadar a eftirfaranditreftir liffaerakerfum og tidni: Mjog algengarl/10),
algengarx1/100 og <1/10), sjaldgeefarl/1000 og <1/100), mjog sjaldgeefad (10 000 og <1/1000) koma
orsjaldan fyrir (<1/10 000), 6pekkt tidni (tidnikekaesegt ad asetla ut fré fyrirliggjandi gégnum).

Tioni/ Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Koma 6rsjaldan
Liffeeraflo | (=1/10) (>1/100, <1/10) | (=1/1.000, <1/100)| (=1/10.000, fyrir (<1/10.000)
kkur <1/1.000)




Efnaskipti Heekkun
0g neering bl6dsykurs
Taugakerfi | H6fudverkur Sundl Naladofi, preyta, Dodi, rugl,
(einkum i yfirlid, eirdarleysi svefntruflanir
upphafi
medferdar, eftir
skammtaaukning
u eda eftir gjof
harra skammta)
Eyru og Eyrnasud
vélundarh( | (einkum i
s upphafi

medferdar, eftir
skammtaaukning
u eda eftir gjof
harra skammta)

Hjarta Hjartakveisa, Hjartslattaronot, Hjartadrep,
(einkum i hradtaktur, aukaslog,
upphafi lagprystingur lagprystingur med
medferdar eda hradslaetti (getur
aukin tidni og aukid hjartadng hja
alvarleiki viokveemum
einkenna hja einstaklingum
sjuklingum sem
fyrir hafa
hjartakveisu)

FAEdar Hvitkornasundran

di sedabolga
(leukocytoklastisk
)

Ondunarfae Andprengsili

ri, brjésthol

0g midmeeti

Meltingarf Ogledi, uppkost,

aeri kvidverkir,

nidurgangur,
haegdatregda

Lifur og Heekkud

gall lifrarensim

Ho og Andlitsrodi HUo og Skinnflagningsbélg

undirho (einkum i ofnaemisvidbrégo a

upphafi s.s. klaai, utbrot,

medferdar, eftir ofsakladi, exem,

skammtaaukning ljdsnaemi.

u eda eftir gjof Ofholdgun

harra skammta) tannholds,
tannholdsbdlga

Stodkerfi Vodvaverkir,

og lioverkir, skjalfti

stodvefur

Nyru og Oedlilega tid

pvagfeeri pvaglat

(pollakisuria)
AExlunarfee Ristruflanir,

ri og brjost

brjéstasteekkun hja
korlum, miklar
tidablaedingar

Almennar
aukaverka
nir og
aukaverka
nir &

Utlaegur bjagur
(6kklabjagur er
skammtahadur)

pyngdaraukning,
Sviti

Ofnaemisbjugur,
hiti




| ikomustad |

49 Ofskdmmtun

Eiturverkanir aukast ef betablokkar eru teknir shdat

Vitad er ad 10 mg tekin af 2 ara barni ollu veeg@rua. 150-200 mg tekin af 17 ara unglingi og

250 mg tekin af fullordnum ollu vaegri til medalslaeitrun.

Um lyf af pessum flokki gildir ad ahrifin eru me#iutleega sedakerfid en hjarta. Pegar um fordalyf er
ad raeda geta einkennin komid fram & 12-16 kistlagn einkenni geta verid til stadar mérgum
soOlarhringum eftir ad ofskdmmtunin & sér stad. ABadttan tengist ahrifum & blédras. Einkenni
ofskdmmtunar geta verid: égledi og uppkost. HofuBug sundl. Haegslattur (stundum hradslattur),
bléaprystingsfall. AV-leidslurof (AV-block I-1lI, A/-dissociation), aukaslog fra sleglum, gattatif,
samdrattarleysi i hjarta (asystolia), skert medwdtuda, krampar. Rodi, ofkeeling. Andnaud,
lungnabjugur og dndunarstopp. E.t.v. ARDS. Blodsyrkaliumskortur i blodi, of har blédsykur,
kalsiumskortur i bl6di.

Medferd: Virkjud lyfijakol. Magaskolun, ef naudsyn krefursiimum tilfellum pratt fyrir ad nokkur
timi sé lidinn fr4 ofskdmmtun lyfsins. Fyrir magaskn skal gefa atrépin (fullorédnum 0,25-0,5 mg en
bérnum 10-20 mikrég/kg), til ad fordast vagusonr.v. haegdalyf. Siritun hjartarits. Medferd i
ondunarvél ef naudsyn krefur. Leidrétting syrubagpblddsaltajafnvaegis.

Vid haegsleetti og leidslurofGefa atropin, fullordnum 0,5-1 mg, bérnum 20-5@nddromm/kg,
endurtaka ef porf krefur eda gefa is6prenalin juoy®,05-0,1 mikrog/kg/min. Gervigangrad fljott i
alvarlegum tilfellum.

Vid lagprystingi: Sjuklingurinn & ad leggjast & bakio med haerraridtiinum.

Ef pad neegir ekki, eftir porfunvokvagjof iv. (t.d. glukési, saltlausn eda dexjraalsiumglibionat,
fulloronum (9 mg Ca/ml) 20(-30) ml iv. & 5 min. (bdm 3-5 mg Ca/kg) i upphafi og endurtekid ef
porf krefur eda sem innrennsli, eftir porfum adiémada dopamin. | erfidum tilfellum ma reyna
glukagongjof. Vid blédrasarstodvun geetu endurlifgtitraunir i fleiri kist. verid réttleetanlegar.

Vid krompum, diazepam. Onnur einkennamedferd.

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

Felodipin er sedasérteekur kalsiumgangaloki til me@hinar a haprystingi og hjartabng &n versnunar.
Felddipin er dihydropyridinafleida og er 6ljosvilanda ljosvirkra isébmera (racemat).
Helstu lyfhrif feldédipins tengjast saekni pess i edfiekar en hjartavodva. Vodvavirkir (myogenically
active) sléttir vodvar i vionamsslageedum (artegalstance vessels) eru sérstaklega naemir fyrir
felddipini. Felédipin hefur ahrif & kalsiumgdngurhuhimnum frumna pessara vodva og hamlar
pannig raf- og samdrattarvirkni peirra. Pannig Euffido ad sedavikkun sem leidir til minnkunar a
heildarvionami Utleegra seda og leekkunar & bl6dmyistPessi ahrif eru skammtahaad. Yfirleitt er
laekkun & blodprystingi greinileg tveimur kist. eftintdku fyrsta skammtsins og helst i a.m.k. Zt.kl
Felddipin er virkt gegn 6llum tegundum haprystingg, m. slagbilshaprystingi eingéngu, enda dregur
lyfid baedi Ur slagbils- og panbilsprystingi. Vid &ferd med felodipini lsekkar bldédprystingur i
liggjandi og sitjandi stédu sem og i réttstoduyiidhog vid areynslu. | medferd vid haprystingi er
felédipin ymist notad eitt og sér eda, til ad réniraukinni verkun, samhlida 6drum lyfjum, t.d.
betablokkum, pvagraesilyfjum eda ACE hemlum.
Vegna mikillar sérteekni felodipins & slétta voowmidum slagsedum hefur lyfid, i leekninga-
skommtum, engin bein ahrif & samdrattarhaefni hjareda a géatta-sleglaleidni/torleioni.
Leekkun bléaprystings leidir til minnkads utfallswgtra slegils og minni eftirspurnar hjartavédvans
eftir sarefni. Felddipin hefur pvi hagsteed ahnir&ni vinstra slegils hja sjuklingum med hjartabil,
og veldur ekki taugahormonadrvun. Lyfid polist g sjuklingum med hjartabilun og skerta
starfsemi vinstra slegils (& venjubundinni medfeF@lodipinmedferd getur dregid ar pykknun vinstra
slegils.
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Felddipin dregur a ahrifarikan hatt Ur kranseedagenfegna aedavikkunar minnkar vidnam i
kranssedum og slageedum i hjartahimnu, blodfleedinamsgedar og hjartahimnu eykst og
surefnisbirgdir hjartavodvans aukast.

par sem felddipin studlar ad betra jafnvaegi a findinbods og eftirspurnar & surefni i hjartavoova
verkar lyfio gegn blodpurrd og hjartadng. Felddighiegur baedi ar pogulli blodpurrd i hjartavbdva og
einkennavaldandi blédpurrd, hja sjuklingum med aediabadng (vasospastic angina). Hja sjuklingum
med hjartadng eykst pol vid areynslu og kosturmkizeki medferd vid hjartadng er heegt ad nota
felodipin eitt og sér eda samhlida betablokkum.

par sem felddipin hefur hvorki ahrif a slétta vodiddaedum né adrenvirka aedastjorn er pad ekki tali
tengjast réttstoduprystingsfalli.

Feldil polist vel hja sjuklingum med skerta nyratemi. Notkun lyfsins dregur Ur enduruppsogi &
siudu natriumi i nyrnapiplum og er pvi pvagreesapelita vegur & méti uppsoéfnun salta og vatns sem
sést vid notkun annarra sedavikkandi lyfja. Felddigfur ekki ahrif & sélarhringsutskilnad kaliums.
Felddipin minnkar vidnam i nyrnasedum. Edlilegurldasiunarhradi breytist ekki. Gauklasiunarhradi
getur aukist hja sjuklingum med skerta nyrnastanfs€elddipin hefur ekki ahrif & utskilnad albumins
med pvagi. Hja nyrnapegum, sem medhondladir eruaitddsporini, laekkar felddipin blédprysting

og eykur baedi blédfleedi um nyru og gauklasiunarar&el6dipin getur einnig baett starfsemi nyrna
stuttu eftir igraedslu (early renal graft function).

Felddipin slakar a sléttum voovum i loftvegi ogipiolel hja sjuklingum med astma eda adra teppandi
lungnasjukdéma. Felddipin polist einnig vel po $jidur hafi adra sjukdéma s.s. sykursyki,
pbvagsyrugigt, blodfituhaekkun (hyperlipidaemia) cgyRauds sjukdom.

Kliniskar rannséknir syna ad felédipin hefur Iéfirif & hreyfingar meltingarvegar. Felédipin hefur
engin ahrif & péttni glukdsa i bl6di eda a bldaofitu

Felddipin er &hrifarikt og polist vel 6had aldiildjngs.

5.2 Lyfjahvorf

i Feldil fordatoflum er felodipin bundid i fidllidsem, i snertingu vid vatn, myndar hlaupldg padan
sem felodipin losnar haegt Gt i likamann.

Felddipin frAsogast algjorlega fra meltingarvegdgangi felddipins er um 15% og er 6h&d
skammtasteerd, sé lyfid tekid i leekningaskdommtunméati&spéttni i plasma neest eftir 3-5 kist.
Préteinbinding i plasma er um 99%. bad er adalegaid albamini. Dreifingarrimmalid, eftir ad
stéoug péttni hefur nddst, er 10 I/kg. Fordatofurvalda langvarandi frasogsfasa felddipins. betta
leidir til jafnrar plasmapéttni felddipins (i leekigiaskémmtum) i 24 kist. Helmingunartimi utskilnadar
er 25 kist. og stbédug péttni naest eftir 5 soladairPad er engin markteek uppsoéfnun vio
langtimamedferd. Medaluthreinsun Ur bléai er 120@nim., Gthreinsunin er laegri hja eldri
sjuklingum og plasmastyrkur felédipins pvi hlut&iga haerri. Felddipin umbrotnar ad mjég miklu
leyti i lifur i Gvirk umbrotsefni. Um 70% af gefnugkammiti skiljast it sem umbrotsefni med pvagi,
10% skiljast at med haegdum. Innan vid 0,5% af skarfinmast ébreytt i pvagi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi hafa ad mididhaerri péttni felddipins i plasma en yngri
sjuklingar. Lyfjahvorf felodipins eru obreytt hjiiklingum med skerta nyrnastarfsemi, einnig hja
peim sem medhdéndladir eru med blédskilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hijalparefni

Eftirtalin hjalparefni eru notud vid gerd lyfsinsaktdsi, drkristalladur selluldsi, hypromelldsi,
povidaon, propylgallat, kolldio-kisiltvioxid, magremsterat, propylenglykdl, talkim, rautt og gult
jarnoxid (E172), titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

5 éar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Lyfid & ad geyma vid stofuhita (15-25°C) i lokudumbudum.
Varud: Geymid par sem born hvorki na til né sja.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglas ur litudu gleri med innsigludu plastloki.

Feldil 5 mg: 100 fordatoflur.

Feldil 10 mg: 100 fordatoflur.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

8. MARKADSLEYFISNUMER

Feldil 5 mg:  MTnr 920197 (1S)

Feldil 10 mg: MTnr 920198 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 1.1.1994

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. juli 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

07/2009.



