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Mistogsijiet u twegibiet dwar Norvasc u ismijiet assocjati
(amlodipine, pilloli u kapsuli ta” 5 u 10 mqg)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Norvasc. IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm il-htiega li I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ta’ Norvasc tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Norvasc?

Norvasc huwa medicina li fiha s-sustanza attiva amlodipine. Intuza fil-kura ta’ problemi kardjovaskulari
bhall-ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) u angina (ugigh fis-sider ikkawzat minn problemi fil-
fluss tad-demm lejn il-galb).

Amlodipine huwa imblokkatur tal-kanali tal-kal¢ju. Jimblokka kanali specjali fuq wic¢ i¢-celloli msejha
kanali tal-kal¢ju, li minnhom jidhlu normalment il-partikoli tal-kal¢ju. Meta I-kalc¢ju jidhol fi¢-celloli fil-
muskoli tal-hitan tal-vini, dan jikkawza kontrazzjoni. Billi jnagqas il-fluss ta’ kalcju fi¢c-celloli,
amlodipine jwaqqaf lill-hitan tal-vini milli jikkuntrattaw, u b’hekk inaggas il-pressjoni tad-demm ghal
pazjenti bl-ipertensjoni u jghin sabiex jaghmilha aktar facli biex il-pazjenti bi problemi fil-qalb
jippumpjaw id-demm madwar il-gisem.

Norvasc huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohra: Amlodipine Pfizer, Amlodipino,
Amlor, Istin, Monopina, u Norvasc.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Pfizer.
Ghaliex gie rivedut Norvasc?

Norvasc huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fost I-
Istati Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista' tintuza, kif jidher fid-differenzi fis~sommariji tal-
karatteristici tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed
fis-suq.

Fit-2 ta’ Frar 2011, Pfizer irrefera I-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza |I-SmPCs kif ukoll sabiex
jistandardizza t-test uzat ghall-ezaminazzjoni tal-kwalita ta’ Norvasc fl-EU.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma i |-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Norvasc intuza fil-kura tal-ipertensjoni u tal-angina fil-pajjizi kollha tal-UE. Tip ta’ angina msejha
angina vasospastika jew ta’ Prinzmeta kienet approvata fil-pajjizi kollha tal-UE hlief fid-Danimarka u fl-
Isvezja, filwaqgt li I-mard tal-arterji kornarji kien approvat fil-Latvja u fir-Rumanija.

Is-CHMP armonizza I-indikazzjonijiet, u rrakkomanda li Norvasc jintuza ghal: I-ipertensjoni, I-angina
kronika stabbli u I-angina vasospastika jew ta’ Prinzmetal.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

L-istruzzjonijiet ghad-dozagg kienu diga armonizzati fil-pajjizi kollha tal-UE, madankollu, mhux il-pajjizi
kollha kellhom rakkomandazzjonijiet ghad-dozagg ghal Norvasc meta uzat ma’ medicini ohra.

Is-CHMP irrakkomanda |li ma huwa mehtieg I-ebda aggustament tad-doza ghal Norvasc meta uzat
flimkien mal-medicini antiipertensivi li gejjin: thiazide, beta blockers, u inibituri tal-enzima li tikkonverti
I-angjotensina (ACE).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP armonizza I-kontra-indikazzjonijiet kif gej: ipersensittivita (allergija) ghal derivati ta’
dihydropyridine, amlodipine jew ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi; ipotensjoni severa (pressjoni
tad-demm baxxa), xokk (tnaqgis gawwi fil-pressjoni tad-demm), imblukkar tal-passagg ta’ hrug tal-
ventrikolu tax-xellug (kompartiment tal-qalb) u f'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb wara attakk tal-qalb.

Tibdil iehor

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluz sezzjonijiet 4.5 (interazzjoni ma’ prodotti
medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni) u 5.1 (karatteristi¢i farmakodinamici)

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-7 ta’ Ottubru 2011.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Norvasc u ismijiet assoc¢jati (amlodipine, pilloli u kapsuli
ta’5 u 10 mg)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Norvasc/human_referral_000280.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

