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Perguntas e respostas relativas ao Norvasc e nomes
associados (amlodipina, comprimidos e capsulas de 5 e
10 mQ)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Directiva
2001/83/CE

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisao sobre o Norvasc. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de harmonizar
a informacao de prescri¢ao relativa ao Norvasc, a nivel da Unido Europeia (UE).

O que é o Norvasc?

O Norvasc é um medicamento que contém a substancia activa amlodipina. Tem sido utilizado no
tratamento de problemas cardiovasculares tais como hipertensao (tensdo alta) e angina (dor no peito
causada por problemas a nivel do fluxo sanguineo para o coragédo).

A amlodipina é um blogueador dos canais do calcio. Bloqueia canais especiais na superficie das células,
denominados canais do calcio, através dos quais normalmente entram particulas de céalcio. Quando as
particulas de calcio entram nas células dos musculos das paredes dos vasos sanguineos, estes
contraem-se. Ao reduzir a entrada de célcio nas células, a amlodipina evita que as paredes dos vasos
sanguineos se contraiam, baixando assim a tenséo arterial em doentes com hipertensdo e ajudando os
doentes com problemas cardiacos a bombear o sangue através do corpo.

O Norvasc também esté disponivel na UE sob outros nomes comerciais: Amlodipine Pfizer, Amlodipino,
Amlor, Istin, Monopina e Norvasc.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos é a Pfizer.

Porque foi revisto o Norvasc?

O Norvasc encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes resultaram
em divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar a nivel das diferencas existentes entre os Resumos das
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Caracteristicas do Medicamento (RCM), a Rotulagem e os Folhetos Informativos dos diversos paises
onde o medicamento se encontra disponivel.

Em 2 de Fevereiro de 2011, a Pfizer remeteu a questdo para o CHMP, para harmonizacdo dos RCM e
para padronizar o teste utilizado para examinar a qualidade do Norvasc a nivel da UE.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discusséao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As areas a harmonizar incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

O Norvasc tem sido utilizado no tratamento da hipertensédo e da angina em todos os paises da UE. Um
tipo de angina, denominada angina vasospastica ou angina de Prinzmetal, foi aprovada em todos os
paises da UE excepto na Dinamarca e na Suécia, enquanto a doencga arterial coronaria foi aprovada na
Letdnia e na Roménia.

O CHMP harmonizou as indicag¢des, tendo recomendado que o Norvasc seja utilizado para: hipertensao,
angina de peito estavel crénica e angina vasospastica ou de Prinzmetal.

4.2 Posologia e modo de administracao

As instrucdes quanto a dosagem ja tinham sido harmonizadas a nivel de todos os paises da UE. No
entanto, nem todos os paises tinham recomendag¢des de dosagem quando o Norvasc € utilizado em
associacdo com outros medicamentos.

O CHMP recomendou que nédo seja necessario o ajuste da dose de Norvasc quando associado com o0s
seguintes medicamentos anti-hipertensores: tiazidas, bloqueadores beta e inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina (ECA).

4.3 Contra-indicacdes

O CHMP harmonizou a contra-indicacdo da seguinte forma: hipersensibilidade (alergia) a derivados da
dihidropiridina, a amlodipina ou a qualquer um dos excipientes; hipotenséo grave (tenséo baixa),
choque (uma reducéo forte da tenséo arterial), obstrugcdo do tracto de saida do ventriculo esquerdo
(uma camara do coracgao) e doentes com insuficiéncia cardiaca ap6s ataque cardiaco.

Outras alteracdes

O CHMP harmonizou igualmente outras sec¢des do RCM, incluindo as secc¢fes 4.5 (interaccdes
medicamentosas e outras formas de interac¢édo) e 5.1 (propriedades farmacodindmicas).

A informacéao alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada agui.

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 7 de Outubro de 2011.
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