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Nifedipine Pharmamatch 30 a 60 mg

Mezinarodn nechranény nazev (INN): Nifedipine

PODKLADOVE INFORMACE

Nifedipine Pharmamatch, tablety s prodlouzenym uvolhovanim (nifedipin, 30 a 60 mg), je 1,4 —
dihydropyridin, antagonista kalcia, ktery se pouziva k symptomatické 1é¢b¢ chronické stabilni anginy
pectoris jako monoterapie nebo v kombinaci s betablokatory a pfi 1écbé pacientti s lehkou az stfedné
zavaznou esencialni hypertenzi.

Pharmamatch BV ptedlozil zadost o vzajemné uznani pro Nifedipine Pharmamatch retard tablety 30 a
60 mg na zaklad¢ rozhodnuti o registraci udéleného v Nizozemsku dne 29. listopadu 2004. Postup
vzajemného uznavani byl zahdjen dne 25. kvétna 2005. Referencnim clenskym statem bylo
Nizozemsko a dotCenymi Clenskymi staty byly Belgie a Spojené kralovstvi. Tyto clenské staty dosud
nedosahly dohody tykajici se vzdjemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referencnim
Clenskym statem. Spojené kralovstvi oznamilo divod této neshody agentufe EMEA dne 23. srpna
2005.

Pfi porovnani se souhrnem udaji o pripravku (SPC) referen¢niho vyrobku ve Spojeném kralovstvi
byly u ptedlozeného SPC zjistény znacné nesrovnalosti. Rozdily v Castech 4.3 a 4.6 byly z hlediska
vefejného zdravi shledany jako velmi zavazné. Casti 4.3 a 4.6 SPC referenéniho vyrobku ve Spojeném
kralovstvi obsahuji informaci, ze pfipravek je kontraindikovan béhem téhotenstvi a dale u Zen, které
mohou otéhotnét, a u kojicich matek.

Arbitrdzni fizeni bylo zahajeno dne 15. zaii 2005. Zpravodajem byl jmenovan Tomas Salmonson a
spoluzpravodajem Eric Abadie. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné vysvétleni dne
13. fijna 2005.

Na svém zasedani v lednu 2006 se CHMP na zédklad¢ vSech ptedlozenych udaji a védeckych diskusi v
ramci vyboru usnesl na stanovisku, ze pomér piinosu a rizika pfipravku Nifedipine Pharmamatch
retard tablety 30 a 60 mg je priznivy, zZe namitky vznesené Spojenym kralovstvim nebrani udéleni
rozhodnuti o registraci a Ze je tfeba pozméenit souhrn dajti o piipravku, oznaceni na obalu a ptibalové
informace referencniho ¢lenského statu.

Dne 26. ledna 2006 bylo pfijato kladné stanovisko.

Seznam nazvu 1écivého piipravku se naléza v priloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II a
souhrn Udajii o pfipravku v ptiloze III.

Konecné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 3. kvétna 2006.

"' C1. 29 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni.
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