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Klausimai ir atsakymai dél Norvasc ir susijusiy
pavadinimy (amlodipino, 5 ir 10 mg tableciy ir kapsuliy)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé Norvasc perzilirg. Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Norvasc skyrima pacientams
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Norvasc?

Norvasc yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos amlodipino. Juo gydomi
Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos sutrikimai, kaip antai hipertenzija (padidéjes kraujo spaudimas)
ir kratinés angina (sutrikusio Sirdies aprpinimo krauju sukeliamas kritinés skausmas).

Amlodipinas yra kalcio kanaly blokatorius. Jis blokuoja ant Igsteliy pavirsiaus esancius specialius
kanalus, pro kuriuos kalcio dalelés patenka | lastele. Kai kalcis patenka j kraujagysliy sieneliy raumeny,
Igsteles, Sis sukelia jy susitraukima. Slopindamas kalcio srautg | Iasteles, amlodipinas neleidzia
kraujagysliy sieneléms susitraukti, taip sumazindamas hipertenzija serganciy pacienty kraujo
spaudimg ir padédamas Sirdies veiklos sutrikimy turinciy pacienty Sirdziai varinéti kraujq po kiing.

ES Norvasc tiekiamas ir kitais prekés pavadinimais: Amlodipine Pfizer, Amlodipino, Amlor, Istin,
Monopina ir Norvasc.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrove ,Pfizer".
Kodél Norvasc buvo perziurétas?

Norvasc rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narese atsirado
Sio vaistinio preparato vartojimo skirtumy, kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo
preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy.

2011 m. vasario 2 d. bendrové ,Pfizer" perdavé $j klausimg CHMP, kad bty suderintos preparato
charakteristiky santraukos ir nustatyti Norvasc kokybés tyrimo standartai ES.
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Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP pareiské manantis,
kad reikia suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys

4.1 Terapinés indikacijos

Visose ES Salyse Norvasc buvo gydoma hipertenzija ir kriitinés angina. Vienos is$ kriitinés anginos
rasiy — vazospastinés arba Prinzmetalio anginos -indikacija buvo patvirtinta visose ES Salyse, iSskyrus
Danijq ir Svedija, o vainikiniy arterijy ligos indikacija patvirtinta Latvijoje ir Rumunijoje.

CHMP suderino indikacijas ir rekomendavo Norvasc vartoti sergant hipertenzija, 1étine stabilia angina ir
vazospastine ar Prinzmetalio angina.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Nurodymai dél vaistinio preparato dozavimo jau buvo suderinti visose ES Salyse, taciau ne visy Saliy
Norvasc informaciniuose dokumentuose buvo rekomendacijos dél Sio vaistinio preparato dozavimo jj
vartojant kartu su kitais vaistais.

CHMP rekomendavo, kad Norvasc vartojant su Siais vaistais nuo hipertenzijos - tiazidu, beta
blokatoriais ir angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriais - koreguoti jo dozés nebdtina.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP patvirtino Sias suderintas kontraindikacijas: padidéjes jautrumas (alergija) dihidropiridino
dariniams, amlodipinui ar bent vienai pagalbinei medziagai; sunki hipotenzija (sumazéjes kraujo
spaudimas), Sokas (staigus kraujo spaudimo sumazéjimas), kairiojo skilvelio (Sirdies kameros)
iStekéjimo trakto obstrukcija ir pacientai, kuriems po Sirdies smigio nustatytas Sirdies
nepakankamumas.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino ir kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.5 skyriy (,,Sqveika su
kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika"“) ir 5.1 skyriy (,Farmakodinaminés savybés").

IS dalies pakeistg informacija gydytojams ir pacientams galima rasti gia,

Europos Komisija sprendima paskelbe 2011 m. spalio 7 d.
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