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a Nifedipine Pharmamatch 30 és 60 mg targyaban

Nemzetkdzi szabadnév (INN): Nifedipine

HATTER-INFORMACIO

A Nifedipine Pharmamatch 30 és 60 mg elnyujtott felszabadulast tabletta (nifedipin) 1,4—
dihidropiridin kalcium antagonista, és javallata a kronikus, stabil angina pectoris tiineti kezelése
monoterapiaként vagy béta-blokkoloval kombinalva, valamint az enyhe/kdzepesen sulyos esszencialis
hipertoniaban szenvedo betegek kezelése.

A Pharmamatch BV a Hollandia altal 2004. november 29-én kiadott forgalomba hozatali engedély
alapjan kérelmet nyujtott be a Nifedipine Pharmamatch retard 30 és 60 mg tabletta kolesonos
elismerésére. A kolcsonos elismerési eljaras 2005. majus 25-én kezdddott. A referencia tagallam
Hollandia volt, az érintett tagallamok pedig Belgium és az Egyesiilt Kiralysag. Ezek a tagallamok nem
tudtak megegyezésre jutni a referencia tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedély kolesonos
elismerése tekintetében. Az Egyesiilt Kiralysag 2005. augusztus 23-an tajékoztatta az EMEA-t a
nézeteltérés okairol.

A javasolt alkalmazasi eldiras €s az egyesiilt kirdlysagbeli referenciakészitmény alkalmazasi el6irasa
kozott jelentds kiilonbségeket allapitottak meg. Ugy itélték meg, hogy a 4.3. és a 4.6. szakaszban
szerepl6 kiilonbségek sulyos kozegészségiigyi aggodalomra adnak okot. Az egyesiilt kiralysagi
alkalmazasi eldiras 4.3. €s 4.6. szakasza tartalmazza azt az informaciot, hogy a termék terhesség és
szoptatas idején, valamint fogamzoképes nok szamara ellenjavallt.

A dontébirosagi eljaras 2005. szeptember 15-én kezd6dott. A kinevezett eldado és tarseléaddé Tomas
Salmonson, illetve Eric Abadie volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2005. oktober 13-an
szolgalt irdsos magyarazattal.

A CHMP a 2006. januari iilés sordn a benyujtott atfogd adatok, valamint a bizottsagban lezajlott
tudomanyos vita alapjan azon a véleményen volt, hogy a Nifedipine Pharmamatch retard 30 és 60 mg
tabletta haszon/kockazat aranya kedvezd, és az Egyesiilt Kiralysag altal emelt kifogasok nem
akadalyozhatjak a forgalomba hozatali engedély kiadasat, valamint hogy a referencia tagallamban
modositani kell az alkalmazasi eldirast, a cimkézést €s a betegtajékoztatot. 2006. januar 26-an kedvezo
véleményt fogadtak el.

Az ¢érintett készitmények neveinek felsorolasa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben, az alkalmazasi el6iras pedig a III. mellékletben talalhato.

Az Europai Bizottsag a végleges vélemény alapjan 2006. aprilis 3-an fogadott el hatarozatot.

' A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (2) bekezdése.
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