Priloha I

Védecké zavéry a zddivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) nikardipinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Hypoxie

Vzhledem k dostupnym tdajim o hypoxii z klinickych studii, odborné literatury a spontannich hlaseni,
véetné toho, ze ve vétdiné piipadl byla zaznamenéna blizka ¢asova souvislost a pozitivni dechallenge
a/nebo rechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vedouci ¢lensky
stat pri¢innou souvislost mezi nikardipinem a hypoxii za pfinejmensim moznou. Vedouci ¢lensky stat
proto dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich nikardipin maji byt provedeny
odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se nikardipinu skupina CMDh zastévéa stanovisko, Ze pomér
piinosd a rizik Ié¢ivého piipravku obsahujiciho / [é€ivych pFipravkd obsahujicich nikardipin zUstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pfFipravku pro l&civy pFipravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajb o pFipravku

Pro vSechny pFipravky obsahujici nikardipin

e Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouZiti
Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Hypoxie

Po intravendéznim podani nikardipinu byly hlaseny pfipady hypoxie, zejména u pacientd s jiz
existujicimi_plicnimi_poruchami _nebo jinymi onemocnénimi, ktera mohou ohrozit respiracni
funkci. U téchto pacientti se doporucuje peclivé monitorovat oxygenaci.

Pouze pro intravendzni pripravky obsahujici nikardipin
Do bodu 4.4 se doplni kfizovy odkaz (viz bod 4.8).
e Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systému ,Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy" je tfeba doplnit tento
nezadouci Ucinek s frekvenci ,neni znamo":

Hypoxie

Pribalova informace

Pro vSechny pripravky obsahujici nikardipin
Bod 2

Tento Iéivy pripravek miiZze pri podani injekci do Zily zplsobit nizkou hladinu kysliku nebo
dychaci potiZze, zejména u pacientd s plicnimi potiZzemi nebo jinymi onemocnénimi postihujicimi
dychani. Vas Iékar Vam bude béhem Iééby kontrolovat hladinu kysliku.

Pouze pro intravendzni pfipravky obsahujici nikardipin
Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Nizka hladina kysliku v krvi (hypoxie) - frekvence ,,neni znamo™



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2026

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

15. bfezna 2026

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

14. kvétna 2026




