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Jautajumi un atbildes par Norvasc un sinonimisku
nosaukumu zalém (amlodipins, 5 un 10 mg tabletes un
kapsulas)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Norvasc parskatiSanas procediru. Adentiras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Norvasc parakstiSanas informaciju Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Norvasc?

Norvasc ir zales, kas satur aktivo vielu amlodipinu. Tas lieto, lai arstétu tadus kardiovaskularus
traucéjumus ka hipertensija (paaugstinats asinsspiediens) un stenokardija (sapes krutis, ko izraisa
asins piegades traucéjumi sirdij).

Amlodipins ir kalcija kanalu blokators. Tas bloké Tpasus kanalus uz stnu virsmas, ko dévé par kalcija
kanaliem, caur tiem parasti Sina iek|lst kalcija dalinas. Kad kalcijs iekllst asinsvadu sieninu muskulu
Slinas, notiek sarausanas. Samazinot kalcija ieplGsanu siinas, amlodipins novérs asinsvadu sieninu
sarausanos, tadéjadi pazeminot asinsspiedienu pacientiem, kuriem ir hipertensija, un atvieglojot sirdij
asinu stiknésanu pa organismu pacientiem ar sirdsdarbibas traucéjumiem.

Norvasc Eiropas Savieniba ir pieejams ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Amlodipine Pfizer,
Amlodipino, Amlor, Istin, Monopina un Norvasc.

Uznémums, kas laiz tirgQ Sis zales, ir Pfizer.

Kapéc tika veikta Norvasc parskatisana?

Norvasc Eiropas Savieniba ir registréts nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, mark&juma tekstos un lietoSanas
pamacibas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

2011. gada 2. februar Pfizer nosutija lietu CHMP, lai saskanotu zalu aprakstus, ka ari standartizétu
parbaudi, ko Eiropas Savieniba izmanto Norvasc kvalitates novértésanai.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas pamacibas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Norvasc ir lietots hipertensijas un stenokardijas arstéSanai visas Eiropas Savienibas dalibvalstis.
Stenokardijas paveids vazospastiska jeb Princmetala stenokardija bija registréts visas Eiropas
Savienibas valstis, iznemot Daniju un Zviedriju, bet koronaro artériju slimiba bija redistréta Latvija un
Rumanija.

CHMP saskanoja indikacijas, iesakot Norvasc lietot Sados gadijumos: hipertensija, hroniska stabila
stenokardija un vazospastiska jeb Princmetala stenokardija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Noradijumi par devam visas Eiropas Savienibas dalibvalstis jau bija saskanoti, tacu ne visas valstis bija
shiegti ieteikumi par devam, lietojot Norvasc kopa ar citam zalém.

CHMP noradija, ka, lietojot Norvasc kopa ar turpmak minétajiem antihipertensivajiem lidzekliem, deva
nav japielago. Sie lidzekli ir: tiazidi, beta blokatori un angiotensinu konvertéjo$a enzima (AKE)
inhibitori.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP saskanoja informaciju par kontrindikacijam, noradot sadas kontrindikacijas: paaugstinata jutiba
(alerdija) pret dihidropiridina atvasinajumiem, amlodipinu vai kadu no paligvielam; smaga hipotensija
(zems asinsspiediens), Soks (strauja asinsspiediena pazeminasanas), kreisa kambara (sirds kameras)
izplides trakta nosprostojums un pacienti ar sirds mazsp€ju péc sirdslékmes.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apakSpunktus, tostarp 4.5. apaksSpunktu (Mijiedarbiba ar citam
zalém un citi mijiedarbibas veidi) un 5.1. apakSpunktu (Farmakodinamiskas Tpasibas).

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2011. gada 7. oktobri.
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