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Kérdések és valaszok a Norvasc-kal és kapcsolddd
nevekkel kapcsolatban (5 és 10 mg amlodipint tartalmazé
tablettak és kapszulak)

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Norvasc felllvizsgalatat. Az Ugynékség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) a Norvasc felirdsara vonatkozé informacié harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusu gydégyszer a Norvasc?

A Norvasc egy amlodipin nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Sziv-ér rendszeri problémak
kezelésére hasznaljak, amilyen példaul a magas vérnyomas és az angina (a sziv vérellatasaval
kapcsolatos problémak altal okozott mellkasi fajdalom).

Az amlodipin egy kalciumcsatorna-blokkold. A sejtek felszinén talalhatd specidlis csatornakat, az
ugynevezett kalciumcsatornakat gatolja, amelyeken keresztiil rendes esetben a kalciumrészecskék
bejutnak. Ha a véredények falaban talalhato izmok sejtjeibe kalcium jut, az 6sszehlizodast okoz. A
kalcium sejtekbe torténé daramlasanak csokkentésével az amlodipin megakadalyozza az érfalak
0sszehuzddasat, ezzel csdokkenti a magas vérnyomasban szenvedd betegek vérnyomasat és
megkonnyiti a szivproblémakkal kiizdé betegek szamara a vér szervezetben torténd aramoltatasat.

A Norvasc az EU-ban mas markaneveken is kaphat6: Amlodipine Pfizer, Amlodipino, Amlor, Istin,
Monopina és Norvasc.

Ezeket a gydgyszereket a Pfizer forgalmazza.

Miért végezték el a Norvasc feliilvizsgalatat?

A Norvasc engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
kllonbozd tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, amelyekben a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatdkban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.
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2011. februar 2-an a Pfizer az ligyet a CHMP terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék az
alkalmazasi el6irasok harmonizalasat, valamint standardizaljdk a Norvasc minGségének vizsgalatara
hasznalatos tesztet.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezdok:

4.1 Terapias javallatok

A Norvasc-ot az Eurdpai Unid valamennyi orszagaban a magas vérnyomas és az angina kezelésére
hasznaltak. Dania és Svédorszag kivételével az 6sszes unids orszagban az angina egyik tipusa a
vazospasztikus vagy Prinzmetal-angina kezelésére is engedélyezték, mig szivkoszoruér-betegség
kezelésére Lettorszagban és Romanidban kapott engedélyt.

A CHMP harmonizalta a javallatokat és javasolta, hogy a Norvasc-ot a kGvetkezGk kezelésére
alkalmazzak: magas vérnyomas, krdénikus stabil angina és vazospasztikus vagy Prinzmetal-angina.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az adagolasi utasitasokat mar az 6sszes unios orszagban harmonizaltdk, am nem minden orszag
rendelkezett adagolasra vonatkozé ajanlasokkal a Norvasc mas gyogyszerekkel egyitt térténd
alkalmazasaval kapcsolatosan.

A CHMP ajanlasa szerint nincs sziikség a Norvasc adagjanak modositasara, amennyiben az alabbi
magas vérnyomas elleni gydgyszerekkel egyitt alkalmazzak: tiazid, béta-blokkoldk és az angiotenzin-
konvertalo enzimet (ACE) gatlé szerek.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP a kovetkez6képpen harmonizélta az ellenjavallatokat: dihidropiridin-szarmazékokkal,
amlodipinnel vagy barmilyen segédanyaggal szembeni tulérzékenység (allergia), sulyos alacsony
vérnyomas, keringési sokk (hirtelen vérnyomascsokkenés), a bal kamra (a sziv egyik irege) kidramlasi
palyajanak szlkillete és szivrohamot kovetd szivelégtelenségben szenvedd betegek.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP az alkalmazasi el6irdas mas pontjait is harmonizalta, igy a 4.5 (Gydgyszerkolcsénhatasok és
egyéb interakciok) és az 5.1 (Farmakodinamias tulajdonsagok) pontot.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato jtt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. oktédber 7-én adott ki hatarozatot.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Norvasc/human_referral_000280.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

