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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Norvasc

a suvisiacich nazvov (amlodipin 5 a 10 mg tablety
a kapsuly)

Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukondil preskimanie lieku Norvasc. Vybor agentlury EMA pre lieky na
huménne pouZitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej unii (EU) je potrebné harmonizovat
informaciu o predpisovani lieku Norvasc.

€o je liek Norvasc?

Norvasc je liek, ktory obsahuje Gcinna latku amlodipin. Liek sa pouziva na liecbu kardiovaskularnych
problémov, ako je hypertenzia (vysoky krvny tlak) a angina (bolest na hrudniku zapri¢inena
problémami s tokom krvi do srdca).

Amlodipin je blokator vapnikovych kanalov. Blokuje Specidlne kanaly na povrchu buniek, ktoré sa
nazyvaju vapnikové kandly, cez ktoré mdzu za normalnych okolnosti prechadzat ¢astice vépnika. Ked’
vapnik prejde do buniek vo svaloch stien krvnych ciev, vyvola to stiahnutie ciev. Znizenim toku
vapnika do buniek amlodipin brani stiahnutiu stien krvnych ciev, ¢im sa znizi krvny tlak v pripade
pacientov s hypertenziou a pacientom so srdcovymi problémami to pomaha lahdie pumpovat krv v tele.

Liek Norvasc je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Amlodipine Pfizer, Amlodipino,
Amlor, Istin, Monopina a Norvasc.

Spoloénost, ktord uviedla tieto lieky na trh, je spolo¢nost Pfizer.
Preco bol liek Norvasc preskiimany?

Liek Norvasc je v EU schvaleny na zaklade vnUtrostatnych postupov. To viedlo k odlidnostiam

v Clenskych $tatoch v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach na obale a v pisomnej
informacii pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Dria 2. februdra 2011 spolo¢nost Pfizer postupila tito zdlezitost vyboru CHMP s cielom harmonizovat
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku a Standardizovat test, ktory sa pouziva na preskimanie
kvality lieku Norvasc v EU.

K akym zaverom dospel vybor CHMP?

Vybor CHMP dospel na zdklade predloZzenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, Ze
stuhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfnaja:

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Norvasc sa pouziva na lie¢bu hypertenzie a anginy vo véetkych krajinach EU. Vo vietkych
krajinach EU okrem Danska a Svédska bol schvéleny typ anginy nazyvany vazospasticka alebo
Prinzmetalova angina, kym v LotySsku a Rumunsku bola schvalena choroba koronarnej artérie.

Vybor CHMP harmonizoval tieto indikacie a odporucil, aby sa liek Norvasc pouzival na: hypertenziu,
chronickt stabilnd anginu a vazospastickl alebo Prinzmetalovu anginu.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Vo vsetkych krajindch EU uz boli harmonizované pokyny tykajuce sa davkovania, ale nie véetky krajiny
mali odporucania tykajuce sa davkovania lieku Norvasc, ked' sa pouziva spolu s inymi liekmi.

Vybor CHMP usudil, Ze nie su potrebné Ziadne odporucania tykajuce sa davkovania lieku Norvasc, ked’
sa pouziva spolu s tymito antihypertenzivnymi liekmi: tiazid, beta-blokatory a inhibitory enzymu
konvertujlceho angiotenzin (ACE).

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP harmonizoval kontraindikaciu takto: precitlivenost (alergia) na dihydropyridinové derivaty,
amlodipin alebo niektort z pomocnych latok lieku; zdvazna hypotenzia (nizky krvny tlak), Sok (prudky
pokles krvného tlaku), obstrukcia vystupného traktu lavej komory (srdcova komora) a pacienti so
zlyhavanim srdca po srdcovom infarkte.

Daldie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane cCasti 4.5
(liekové a iné interakcie) a Casti 5.1 (farmakodynamické vlastnosti).

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadzatu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 7. oktébra 2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Norvasc/human_referral_000280.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

