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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Norvasc a
souvisejicich ndzvd (amlodipin, tablety a tobolky 5 a

10 mg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila pfezkum pripravku Norvasc. Vybor pro humanni
IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné
sjednotit informace o predepisovani pripravku Norvasc.

Co je Norvasc?

Norvasc je léCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku amlodipin. Pouziva se k I1éCbé kardiovaskularnich
potiZi, jako je hypertenze (vysoky krevni tlak) a angina pectoris (bolest na hrudi zplsobena poruchou
krevniho zasobeni srdce).

Amlodipin je blokator kalciovych kanald. Blokuje specialni kanaly na povrchu bunék nazyvané kalciové
kanaly, kterymi za normalnich okolnosti vstupuji kalciové ionty do bunky. Vstup vapniku do bunék
svaloviny stén krevnich cév vyvola jejich kontrakci (stazeni). Zmirnénim toku vapniku do bunék
zabrafiuje amlodipin kontrakci st&n krevnich cév, a tim sniZuje krevni tlak u pacientt s hypertenzi a
usnadfiuje rozvadéni krve po téle u pacientl se srde¢nim onemocnénim.

Pripravek Norvasc je v EU k dispozici rovnéz pod jinymi obchodnimi nazvy: Amlodipine Pfizer,
Amlodipino, Amlor, Istin, Monopina a Norvasc.

Tyto IéCivé pfipravky dodava na trh spole¢nost Pfizer.
Proc byl pripravek Norvasc prezkoumavan?

Pfipravek Norvasc je v Evropské unii (EU) schvélen vnitrostatnimi postupy. Tato skutecnost vedla
k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ve zplisobu mozného pouZiti tohoto 1é&ivého pripravku, co? se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdaji o pfipravku, oznaeni na obalu a v pfibalovych
informacich ve statech, kde je tento pfipravek k dispozici na trhu.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e Londyn E14 4HB e Spojené kralovstvi
Telefon  +44 (0)20 7418 8400 Fax +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Internet www.ema.europa.eu Agentura Evropské unie

© European Medicines Agency, 2012. Kopirovani je povoleno za predpokladu, Ze je uveden zdroj.



Dne 2. Gnora 2011 predloZila spoleénost Pfizer zaleZitost vyboru CHMP za G&elem sjednoceni souhrni
Udajd o pripravku a standardizace zkousky pouzivané pro stanoveni kvality pfipravku Norvasc v rdmci
EU.

K jakym zavérim vybor CHMP dospél?

Na zékladé véech predlozenych Gdajl a védeckych diskusi v rémci vyboru dospél vybor CHMP
ke stanovisku, Ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o ptipravku, oznaéeni na
obalu a pfibalovych informaci.

Oblasti, kde bylo znéni sjednoceno, zahrnuji:

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Norvasc se pouziva k |1éCbé hypertenze a anginy pectoris ve vSech zemich EU. Typ anginy
pectoris zvany vazospastickd nebo Prinzmetalova angina byl jako indikace schvalen ve vSech zemich
EU kromé Dénska a Svédska, kdeZto ischemicka choroba srdeé¢ni byla jako indikace schvalena

v Lotyssku a Rumunsku.

Vybor CHMP indikace sjednotil a doporudil, aby byl pfipravek Norvasc pouzivan k IéCbé: hypertenze,
chronické stabilni anginy pectoris a vazospastické nebo Prinzmetalovy anginy pectoris.

4.2. Davkovani a zplsob podani

Pokyny k davkovani byly jiz sjednoceny ve vSech zemich EU, avSak ne vSechny zemé mély doporuceni
ohledné davkovani pfipravku Norvasc pfi pouziti v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky.

Vybor CHMP zastaval nazor, ze neni nutna Uprava davkovani pripravku Norvasc, pokud se pouziva
spolu s nasledujicimi antihypertenznimi pfipravky: thiazidy, beta blokatory a inhibitory enzymu
konvertujiciho angiotenzin (ACE).

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP sjednotil kontraindikace pfipravku nasledovné: precitlivélost (alergie) na derivaty
dihydropyridinu, amlodipin nebo na kteroukoli pomocnou latku; zavazna hypotenze (nizky krevni tlak),
Sok (prudky pokles krevniho tlaku), obstrukce vytokového traktu levé komory (srdec¢ni komory) a u
pacientl se srdeénim selhanim po srde¢nim infarktu.

Dalsi zmény

Vybor CHMP rovnéZ sjednotil dalsi body souhrnu tdajt o pFipravku, véetné& bodu 4.5 (Interakce
s jinymi lIé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce) a 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti).

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je k dispozici zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 7. Fijna 2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Norvasc/human_referral_000280.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

