Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) nimodipinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k tdajim o hypoxii dostupnym z klinickych hodnoceni, odborné literatury, spontannich
hlaSeni vcetné ptipadl s blizkou casovou souvislosti a pozitivni de-challenge a re-challenge

a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC pric¢inny vztah mezi
nimodipinem a hypoxii za pfinejmens$im odivodnény. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace
o ptipravcich obsahujicich nimodipin musi byt odpovidajicim zplisobem doplnény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavérn tykajicich se nimodipinu skupina CMDh zastdva stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravkl obsahujicich nimodipin zistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku
. Bod 4.8

V ramci tfidy organovych systémi Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy je tfeba doplnit
nezadouci uc¢inek hypoxie*, a to s frekvenci ,,neni znamo*.

*Tyka se indikace SAH (Pozndamka pro drZitele rozhodnuti o registraci: udaj se ma doplnit pouze
tehdy, pokud ma pripravek i jiné indikace nez SAH, a to v kombinované tabulce nezadoucich ucinkii
léciva [ADR]).

Pribalova informace
. Bod 4, Mozné nezadouci ucinky
Je tieba doplnit nasledujici nezddouci ucinek: nizka hladina kysliku v télesnych tkanich*

*Tyka se indikace subarachnoidalniho krvaceni (Poznamka pro drzitele rozhodnuti o registraci:
udaj se ma doplnit pouze tehdy, pokud ma pripravek i jiné indikace nez subarachnoidalni krvdceni).



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2024

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organim:

12. srpna 2024

Implementace zavért Clenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

10. fijna 2024
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