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Felodipin STADA® 5 mg/10 mg

Retardtabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Felodipin STADA® 5 mg Retardtabletten
Felodipin STADA® 10 mg Retardtabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Felodipin STADA ® 5 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 5 mg Felodipin.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Retardtablette enthalt 22,75 mg Lacto-
se.

Felodipin STADA® 10 mg Retardtablet-
ten

Jede Retardtablette enthalt 10 mg Felodipin.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Retardtablette enthalt 20,38 mg Lacto-
se.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform
Retardtablette

Felodipin STADA ® 5 mg Retardtabletten
Hellrosa, runde, bikonvexe Retardtablette
mit der Pragung ,5".

Felodipin STADA® 10 mg Retardtablet-
ten

Rotbraune, runde, bikonvexe Retardtablette
mit der Pragung ,,10%.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Essentielle Hypertonie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Essentielle Hypertonie

Die empfohlene Anfangsdosis betragt
1-mal taglich 5mg Felodipin. Falls erfor-
derlich, kann die Dosis auf 1-mal taglich
10 mg Felodipin erhéht oder zusatzlich ein
anderes Antihypertonikum angewendet wer-
den. Zwischen den Dosiserhdhungen soll
ein Mindestabstand von 2 Wochen beste-
hen.

Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 1-mal
taglich 5—-10 mg.

Die maximale Tagesdosis betragt 10 mg
Felodipin.

Die Dosis sollte an den individuellen Bedarf
des Patienten angepasst werden.

Altere Patienten

Die empfohlene Anfangsdosis sollte bei
alteren Patienten auf die niedrigste verfug-
bare Dosis angepasst werden. Eine Dosis-
steigerung sollte mit besonderer Vorsicht
erfolgen.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwe-
rer Leberfunktionsstérung sollte die Felodi-
pin-Behandlung mit der niedrigsten thera-
peutisch wirksamen Dosis begonnen wer-
den. Eine Dosissteigerung sollte nur nach
sorgfaltiger Abwagung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses vorgenommen werden (siehe
Abschnitt 5.2). Felodipin ist bei Patienten mit
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schweren Leberfunktionsstérungen kontra-
indiziert.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer
Nierenfunktionsstérung wird die Pharmako-
kinetik nicht wesentlich verandert. Bei Pa-
tienten mit schweren Nierenfunktionsstérun-
gen ist Vorsicht angezeigt (siehe Abschnit-
te 4.4 und 5.2).

Kinder und Jugendliche

Es gibt nur wenig klinische Erfahrung bzgl.
der Anwendung von Felodipin bei hyper-
tensiven Kindern (siehe Abschnitte 5.1 und
5.2).

Art der Anwendung

Die Retardtabletten werden morgens mit
ausreichend Flussigkeit (zB. 1 Glas Was-
ser, jedoch kein Grapefruitsaft! siche Ab-
schnitt 4.5) eingenommen.

Die Retardtabletten sollen ganz geschluckt
und weder zerkaut noch zerstoBen wer-
den.

Die Retardtabletten kdnnen auf leeren Ma-
gen oder mit einer leichten Mahlzeit ein-
genommen werden, fett- oder kohlehydrat-
reiche Nahrung sollte vermieden werden
(siehe Abschnitt 5.2).

4.3 Gegenanzeigen

Felodipin darf nicht angewendet werden bei

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
anderen Dihydropyridinen, oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

o Herz-Kreislauf-Schock

e hohergradiger Aorten- oder Mitralste-
nose

e hypertropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie

o instabiler Angina pectoris

o akutem Myokardinfarkt (innerhalb von
4—8 Wochen nach dem Infarkt)

e dekompensierter Herzinsuffizienz

e haemodynamisch signifikante Herzklap-
penobstruktion

e dynamische Obstruktion der Herzaus-
wurfleistung

e schweren Leberfunktionsstérungen

e Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Felodipin sollte mit Vorsicht angewendet

werden bei

e FErregungsleitungsstorungen, kompen-
sierter Herzinsuffizienz, Tachykardie so-
wie Aorten- oder Mitralstenose

e leichter bis mittelschwerer Leberfunk-
tionsstorung: Felodipin wird Uber die
Leber ausgeschieden, deshalb kann die
blutdrucksenkende Wirkung verstarkt
sein; eine Dosisanpassung sollte erwo-
gen werden (siehe Abschnitt 4.2)

o schwerer Nierenfunktionseinschrankung
(GFR <30 ml/min)

e AV-Block . oder lll. Grades.

Abruptes Absetzen der Felodipin Behand-
lung kann im Einzelfall eine hypertensive
Krise auslosen.

Felodipin kann eine deutliche Hypotonie
(durch die gefaBerweiternde Wirkung) mit
nachfolgender Tachykardie ausldsen. Dies

kann bei empfindlichen Patienten zu einer
Myokardischamie fuhren. Bei pradisponier-
ten Patienten kann deshalb ein Herzinfarkt
auftreten (siehe Abschnitt 5.1).

Dihydropyridine kénnen einen akuten Blut-
druckabfall auslésen. In einigen Fallen be-
steht das Risiko der Minderdurchblutung
begleitet von einer Reflextachykardie (para-
doxe Angina; siehe Abschnitt 5.1).

Felodipin wird durch das CYP3A4-Enzym-
system metabolisiert. Daher sollten Kombi-
nationen mit Arzneimitteln, die wirksame
CYP3A4-Hemmer oder -Induktoren sind,
vermieden werden (siehe Abschnitt 4.5).
Aus dem gleichen Grund sollte gleichzeiti-
ger Genuss von Grapefruitsaft vermieden
werden (siehe Abschnitt 4.5).

Sonstige Bestandteile

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
laktose-Intoleranz, vélligem Laktase-Man-
gel oder Glukose-Galaktose-Malabsorption
sollten Felodipin STADA® nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Felodipin ist ein CYP3A4-Substrat. Arznei-
mittel, die CYP3A4 induzieren oder hemmen,
beeinflussen die Felodipin-Plasmakonzen-
tration in hohem MaBe.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Felodi-
pin kann durch andere blutdrucksenkende
Arzneimittel sowie durch tricyclische Antide-
pressiva verstarkt werden.

Wechselwirkungen, die zu erhdhten Plasma-
spiegeln von Felodipin fihren

Die gleichzeitige Einnahme von Felodipin
und Arzneimitteln, die das Cytochrom P,
Isoenzym 3A4 der Leber hemmen (zB. Ci-
metidin, Azolantimykotika wie ltraconazol
oder Ketoconazol, Makrolidantibiotika wie
Erythromycin oder HIV-Proteasehemmer
(zB. Ritonavir) fahrt zu erhoéhten Felodi-
pin-Plasmaspiegeln (siche Abschnitt 4.4).
Auch Grapefruitsaft erhdht — moglicherweise
durch Interaktion mit Flavonoiden im Frucht-
saft — die maximalen Plasmaspiegel sowie
die Bioverfligbarkeit von Felodipin. Aus die-
sem Grund sollte Felodipin nicht mit Grape-
fruitsaft eingenommen werden.

Wechselwirkungen, die zu erniedrigten Plas-
maspiegeln von Felodipin fuhren

Die gleichzeitige Behandlung mit Arznei-
mitteln wie Carbamazepin, Phenytoin und
Barbituraten (z.B. Phenobarbital) und Rifam-
picin erniedrigt die Felodipin-Plasmaspiegel
durch Enzyminduktion in der Leber (Cyto-
chrom P,s-System). Mit einer ahnlichen Wir-
kung muss auch bei der gleichzeitigen An-
wendung von Johanniskraut (Hypericum
perforatum), Efavirenz und Nevirapin gerech-
net werden. Daher kann eine Dosiserhd-
hung von Felodipin erforderlich sein.

Weitere Wechselwirkungen
Hydrochlorothiazid kann die antihnypertensi-
ve Wirkung von Felodipin verstarken.

Felodipin kann das Plasmaspiegelmaximum
von Cyclosporin erhéhen. Zusatzlich kann
Cyclosporin den Felodipin-Metabolismus
hemmen mit dem potenziellen Risiko, die
Felodipin-Toxizitat zu erhdhen.
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Die Plasmaspiegel von Digoxin werden
durch die gleichzeitige Anwendung von Fe-
lodipin erhoht. Daher sollte bei gleichzeitiger
Anwendung eine Erniedrigung der Digoxin-
Dosis erwogen werden.

Felodipin kann die Plasmakonzentration
von Tacrolimus erhohen. Bei gleichzeitiger
Anwendung muss der Serumspiegel von
Tacrolimus Uberwacht werden und gegebe-
nenfalls eine Dosisanpassung von Tacroli-
mus erfolgen.

Die hohe PlasmaeiweiBbindung von Felodi-
pin scheint den Anteil an ungebundener
Fraktion von anderen Stoffen mit hoher
PlasmaeiweiBbindung wie z.B. Warfarin nicht
zu beeinflussen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Felodipin darf wahrend der gesamten
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den, da Tierversuche Hinweise auf Frucht-
schadigungen ergeben haben (siehe Ab-
schnitt 5.3). Vor Beginn einer Behandlung
mit Felodipin muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

Stillzeit

Felodipin geht in die Muttermilch Uber. Bei
Einnahme therapeutischer Dosen von Felo-
dipin durch die stillende Mutter nimmt der
voll gestillte Saugling pro Tag jedoch nur
sehr geringe Dosen des Wirkstoffes mit
der Muttermilch auf. Erfahrungen Uber Risi-
ken flr den Saugling liegen nicht vor, aus
Sicherheitsgriinden sollte daher wahrend
der Behandlung mit Felodipin nicht gestillt
werden.

Fertlilitat
Daten zur Fertilitat sind nicht vorhanden
(siehe auch Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Felodipin bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Durch in-
dividuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen (Schwindel und Mudigkeit kénnen
auftreten) kann das Reaktionsvermdgen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhdhung und Prapara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Wie andere arterielle Vasodilatatoren kann
Felodipin Flush, Kopfschmerzen, Palpitatio-
nen, Schwindel und Mudigkeit hervorrufen.
Die meisten dieser Reaktionen sind dosis-
abhangig und treten bei Beginn der Be-
handlung oder nach einer Dosissteigerung
auf. Sollten solche Reaktionen auftreten,
sind sie in der Regel vorlibergehend und
klingen mit der Zeit ab.

Wie bei anderen Dihydropyridinen kann
es bei mit Felodipin-behandelten Patien-
ten zu einem dosisabhangigen Anschwel-
len der Knéchel kommen. Dies liegt an der

prekapilligren Vasodilatation und ist keine
generelle Flussigkeitsansammlung. Erfah-
rungen aus klinischen Studien zeigen, dass
20/0 der Patienten die Behandlung aufgrund
von Kndchelschwellungen abbrechen.

Wie bei anderen Calciumantagonisten wur-
de bei Patienten mit einer schweren Gingi-
vitis/Parondontitis eine milde VergréBerung
der Gingiva berichtet. Die VergréBerung
kann durch eine sorgfaltige Zahnhygiene
vermieden bzw. rickgangig gemacht wer-
den.

Die nachfolgend aufgelisteten Nebenwirkun-
gen wurden in klinischen Studien und nach
Markteinfihrung beobachtet.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen (insbesonde-
re zu Beginn der Behandlung, bei Dosis-
erhdhung oder bei hoher Dosierung. Im
Allgemeinen lassen diese Wirkungen bei
andauernder Behandlung nach).
Gelegentlich: Schwindel, Parasthesien, Tre-
mor, Unruhe.

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Sehr haufig: Tinnitus (insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung, bei Dosiserhthung
oder bei hoher Dosierung. Im Allgemeinen
lassen diese Wirkungen bei andauernder
Behandlung nach).

Herzerkrankungen

Haufig: Angina pectoris-Anfalle (insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung); bei Pa-
tienten mit bestehender Angina pectoris
kann es zu einer Zunahme von Haufigkeit,
Dauer und Schweregrad der Anfélle kom-
men.

Gelegentlich: Palpitationen, Tachykardie.
Sehr selten: Myokardinfarkt.

GeféBerkrankungen

Sehr haufig: Flush (insbesondere zu Beginn
der Behandlung, bei Dosiserhthung oder
bei hoher Dosierung. Im Allgemeinen lassen
diese Wirkungen bei andauernder Behand-
lung nach).

Gelegentlich: Hypotonie, Synkope.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Medlastinums
Gelegentlich: Dyspnoe.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich:  Magen-Darm-Beschwerden
(zB. Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Diarrhd, Obstipation), Gingivahyperplasie
und Gingivitis.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, An-
stieg von Leberenzymen (Anstieg der Trans-
aminasen).

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Haut- bzw. Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Rash, Pruritus, Urtikaria,
Exanthem und Photosensibilisierung.

4.9 Uberdosierung

Selten: Leukozytoklastische Vaskulitis
Sehr selten: Exfoliative Dermatitis.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Myalgie, Arthralgie.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Pollakisurie.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise

Selten: Erektionsstérungen/funktionelle Se-
xualstérungen.

Sehr selten: Gynakomastie, Menorrhagie.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: Periphere Odeme (der Grad der
Knochelschwellung ist dosisabhangig).
Gelegentlich: Midigkeit, Gewichtszunahme,
SchweiBausbriche.

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie z.B. Angioddem, Fieber.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Symptome

Eine Uberdosierung kann zu ausgepragter
Erweiterung der peripheren BlutgefaBe und
damit zu stark erniedrigtem Blutdruck und
manchmal zu Bradykardie flhren.

Therapie

Aktivkohle, wenn nétig Magenspulung.
Therapeutisch stehen die Wirkstoffelimina-
tion und die Uberwachung der Vitalparame-
ter im Vordergrund. Bei bedrohlicher Hypo-
tonie sollte mit einer symptomatischen Be-
handlung begonnen werden, vor allem sollte
der Patient in Rlckenlage mit angehobenen
Beinen gelagert werden. Falls gleichzeitig
eine Bradykardie vorliegt, sollte 0,5—-1,0mg
Atropin intravends verabreicht werden. Zu-
satzliche  Volumensubstitution  (Glucose,
Salz oder Dextran) sollte vorsichtig unter
Uberwachung der hdmodynamischen Para-
meter erfolgen, um eine kardiale Uberlas-
tung zu vermeiden. Sympathomimetika mit
vorwiegender Wirkung auf die o,-Rezepto-
ren (z.B. Dobutamin, Dopamin, Norepine-
phrin oder Adrenalin) kdnnen zusatzlich ver-
abreicht werden, wenn die oben genannten
MaBnahmen nicht ausreichend sind. Die
Dosierung hangt von der erzielten Wirkung
ab.

Felodipin ist nur in sehr geringem MaBe
dialysierbar (ca. 9%0).
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5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Calcium-
kanalblocker, Dihydropyridin-Derivat
ATC-Code: C08C A02

Wirkmechanismus

Felodipin ist ein Calciumantagonist aus der
Stoffgruppe der Dihydropyridine. Calcium-
antagonisten interferieren mit den span-
nungsabhangigen L-Typ (langsamen) Cal-
ciumkanalen der Plasmamembran glatter
Muskelzellen, indem sie den Calciumione-
neinstrom in die Muskelzelle vermindern.
Dieser Effekt hat eine Vasodilatation zur
Folge.

Pharmakodynamische Wirkungen
Felodipin ist ein vasoselektiver Calciumant-
agonist: Er wirkt starker auf die vaskularen
glatten Muskelzellen als auf das Myokard.
Die vasodilatierende Wirkung von Felodipin
beschrankt sich auf die Arteriolen und er-
streckt sich nicht auf die vendsen Kapazitats-
gefaBe. Felodipin senkt dosisabhangig den
erhohten Blutdruck durch Reduktion des
peripheren GefaBwiderstands infolge Vaso-
dilatation. Es senkt sowohl den systolischen
als auch den diastolischen Blutdruck. Die
hamodynamische Wirkung von Felodipin
wird von einer (barorezeptorvermittelten) Re-
flextachykardie begleitet. In therapeutischen
Dosen besitzt Felodipin weder einen direk-
ten Effekt auf die Myokardkontraktilitdt noch
auf die kardiale Erregungsleitung. Felodipin
erniedrigt den renalen GefaBwiderstand. Die
glomerulare Filtrationsrate bleibt unveran-
dert.

Felodipin wirkt schwach natriuretisch/diure-
tisch und verursacht keine Flissigkeitsreten-
tion.

Felodipin kann als Monotherapie aber auch
zusammen mit Betablockern, Diuretika und
ACE-Hemmern eingesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Felodipin bei Kin-
dern mit Hypertonie liegen nur begrenz-
te Erfahrungen aus klinischen Studien
vor. In einer randomisierten, doppelblinden,
3-wdchigen Parallelgruppenstudie mit Kin-
dern im Alter von 6—16 Jahren mit primarer
Hypertonie wurde die blutdrucksenkende
Wirkung von 1-mal taglich Felodipin 2,5 mg
(n=33), 5mg (n=33) und 10mg (n=31)
mit Plazebo (n=235) verglichen. Bei Kindern
im Alter von 6—16 Jahren wurde in dieser
Studie keine blutdrucksenkende Wirkung
von Felodipin nachgewiesen.

Die Langzeitwirkungen von Felodipin auf
Wachstum, Pubertat und allgemeine Ent-
wicklung wurden nicht untersucht. Die lang-
fristige Wirksamkeit der antihypertensiven
Behandlung in der Kindheit zur Senkung
der kardiovaskularen Morbiditat und Morta-
litdt im Erwachsenenalter wurde ebenfalls
nicht untersucht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Felodipin wird nach oraler Gabe vollstan-
dig resorbiert. Maximale Plasmaspiegel wer-
den bei der retardierten Formulierung nach
3-5 Stunden erreicht. Dies hat gleichma-
Bige Felodipin-Plasmakonzentrationen Uber
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24 Stunden innerhalb des therapeutischen
Bereichs zur Folge. Das FlieBgleichgewicht
(Steady State) wird ca. 3 Tage nach Thera-
piebeginn erreicht. Aufgrund eines ausge-
pragten First-pass-Effekts stehen nur ca.
150/ der verabreichten Dosis systemisch
zur Verfigung.

Verteilung

Die Plasmaproteinbindung betragt >990%0.
Das Verteilungsvolumen betragt ca. 10 I/kg
KG im Steady State, darauf hindeutend,
dass sich Felodipin sehr gut im Gewebe
verteilt. Wahrend Langzeitbehandlung findet
keine bedeutende Akkumulation statt.

Biotransformation

Felodipin wird intensiv durch CYP3A4 in der
Leber metabolisiert. Alle bekannten Metabo-
liten sind inaktiv.

Elimination

Unveranderte Muttersubstanz ist im Urin
nicht nachweisbar. Die mittlere Halbwertszeit
von Felodipin betragt in der terminalen
Phase 25 Stunden. Die bei der hepatischen
Biotransformation gebildeten inaktiven, hy-
drophilen Metabolite werden Uberwiegend
(zu ca. 70%0) renal, der Rest Uber die Faeces
ausgeschieden. Die mittlere Plasmaclea-
rance liegt bei 1100 ml/I und ist vom Leber-
blutfluss abhangig.

In einer pharmakokinetischen Einzeldosis-
studie (Retardformulierung von Felodipin
5mg) mit einer begrenzten Anzahl von
Kindern im Alter zwischen 6 und 16 Jahren
(n=12) wurde keine erkennbare Beziehung
zwischen dem Alter und AUC, C.. oder
Halbwertszeit von Felodipin festgestellt.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten wurden erhdhte Plas-
makonzentrationen gemessen.

Leberfunktionseinschrankung

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion wurden bis zu 100% erhéhte Plas-
maspiegel gemessen.

Nierenfunktionseinschrankung

Die Kinetik von Felodipin bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion ist unveran-
dert; obwohl es bei Nierenversagen zu einer
Akkumulation der inaktiven Metaboliten
kommen kann.

Einfluss der Nahrung
Es wird die Dauer, nicht aber das Ausmal

der Resorption durch die gleichzeitige Ein-
nahme von fettreicher Nahrung beeinflusst.
Crmax War 2- bis 25-mal hoéher nach einer
fettreichen Mabhlzeit verglichen zum nichter-
nen Zustand.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten, die auf konventionellen
Studien zur Sicherheit, chronischen Toxizitét,
Genotoxizitdt und Kanzerogenitat basieren,
ergaben keine besondere Gefahrdung flr
den Menschen.

In Tierstudien wurde Reproduktionstoxizitat
gesehen. Obwohl die Wirkung bei Ratten
(verlangerte Tragzeiten und Komplikationen
bei der Geburt) und Kaninchen (Fehlent-
wicklung der Endglieder, wahrscheinlich
hervorgerufen durch die verstarkte Perfusion
der Gebarmutter und Plazenta) keine Hin-
weise auf einen direkten teratogenen Effekt

6.

gezeigt hat, deutet die Wirkung auf sekun-
dare Folgen der pharmakodynamischen
Wirkung hin. Bei Affen wurden anormale
Stellungen der distalen Phalangen gefun-
den. Die Signifikanz dieser Beobachtungen
fur den Menschen ist unbekannt.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern
Mikrokristalline  Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur), Povidon K25,  Propylgallat
(Ph. Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid.

Filmiberzug
Hypromellose,  Propylenglycol,  Talkum,

Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172),
Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Hypromellose,

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber +25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PE/PVDC Aluminium-Blister.

Felodipin STADA ® 5 mg Retardtabletten
Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Re-
tardtabletten.

Felodipin STADA® 10 mg Retardtablet-
ten
Originalpackungen mit 100 Retardtabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3388
Internet: www.stadapharm.de

. Zulassungsnummern

45642.00.00
45642.01.00

. Datum der Zulassungen/Verlangerung

der Zulassungen

Datum der Erteilung der Zulassung:
18.01.2001

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
21.052013

Stand der Information
Juli 2019

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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