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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Norvasc i nazwy
produktow zwigzanych (amlodypina, tabletki i kapsufki
5i10 mqg)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ponowng ocene preparatu Norvasc. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze wystapita konieczno$¢ ujednolicenia informacji
dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Norvasc obowigzujacych na obszarze Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Norvasc?

Preparat Norvasc to lek zawierajacy substancje czynng amlodypine. Stosuje sie go w leczeniu chordb
sercowo-naczyniowych, takich jak nadcisnienie (wysokie cisnienie tetnicze) i dusznica bolesna (rodzaj
bélu w klatce piersiowej spowodowanego zaburzeniami przeptywu krwi do serca).

Amlodypina jest blokerem kanatéw wapniowych. Blokuje ona specjalne kanaty na powierzchni komérek
zwane kanatami wapniowymi, przez ktore swobodnie naptywaja jony wapniowe. Naptyw wapnia do
wnetrza komdrek miesniowych $cian naczyn krwiono$nych prowadzi do ich skurczu. Zmniejszajac
naptyw wapnia do komoérek, amlodypina zapobiega skurczowi naczyn krwionosnych, dzieki czemu
obniza cisnienie tetnicze u pacjentéow z nadcisnieniem, a u 0sdb z chorobami serca utatwia
przepompowywanie krwi w organizmie.

Preparat Norvasc jest takze dostepny w UE pod innymi nazwami handlowymi: Amlodipine Pfizer,
Amlodipino, Amlor, Istin, Monopina i Norvasc.

Firma wprowadzajacq te leki do obrotu jest Pfizer.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Norvasc?

Produkt Norvasc zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania tego
preparatu. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
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opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat
wprowadzony do obrotu.

Dnia 2 lutego 2011 r. firma Pfizer zgtosita sprawe do CHMP w celu ujednolicenia charakterystyk
produktu leczniczego oraz standaryzacji testu stosowanego do oceny jakosci leku Norvasc w UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Niektore z punktow objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

Lek Norvasc jest stosowany we wszystkich panstwach UE w leczeniu nadcisnienia i dusznicy bolesnej.
Wskazanie w odmianie dusznicy bolesnej o nazwie dtawica naczynioskurczowa lub dtawica Prinzmetala
zatwierdzono we wszystkich panstwach UE z wyjatkiem Danii i Szwecji, natomiast na totwie i w
Rumunii zatwierdzono wskazanie w chorobie niedokrwiennej serca.

CHMP ujednolicit wskazania do stosowania, zalecajqc stosowanie leku Norvasc w leczeniu:
nadci$nienia, przewlektej stabilnej dusznicy bolesnej i dlawicy naczynioskurczowej (Prinzmetala).

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Zalecenia dotyczace stosowania byty jednolite na catym obszarze UE, jednak nie we wszystkich
panstwach ujeto zalecenia dotyczace dawkowania leku Norvasc stosowanego jednoczesnie z innymi
lekami.

CHMP zalecit, ze nie ma potrzeby dostosowania dawki leku Norvasc podczas stosowania
z nastepujacymi lekami przeciwnadcisnieniowymi: tiazydami, beta blokerami i inhibitorami enzymu
konwertazy angiotensyny (ACE).

4.3 Przeciwwskazania

CHMP ujednolicit przeciwwskazania w nastepujacy sposob: nadwrazliwos¢ (alergia) na pochodne
dihydropirydyny, amlodypine lub ktorykolwiek skfadnik leku, ciezkie niedocisnienie (niskie cisnienie
tetnicze), wstrzas (nagty spadek ci$nienia tetniczego), zwezenie drogi odptywu z lewej komory
(jama serca) i niewydolnos$¢ serca w nastepstwie zawatu miesnia sercowego.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze inne punkty ChPL w tym punkt 4.5 (Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakgji) i punkt 5.1 (Wfasciwosci farmakodynamiczne).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentow znajdujq sie tutaj.
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