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Evropska agentura pro |éCivé pripravky vydava
doporuceni ohledné intravenozniho podani nikardipinu

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky dokoncila dne 24. Fijna 2013 prezkoumdni piinost a rizik
intravendznich (do Zily podavanych) lé&ivych pFipravk{ obsahujicich nikardipin. Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zaveéru, Ze tyto 1écivé pripravky by se mély pouzivat pouze
k 1&é¢bé akutniho (ndhlého) Zivot ohrozujiciho vysokého krevniho tlaku a ke kontrole vysokého krevniho
tlaku po operaci. Pouziti intravendznich 1é&ivych pFipravkd obsahujicich nikardipin v dalsich indikacich
se jiz nedoporucuje.

Vybor CHMP také doporudil, aby tyto léCivé pripravky podaval pouze odbornik, a to formou kontinualni
infuze (kapani) do zily v nemocnici nebo na jednotce intenzivni péce.

Podrobné informace o doporuéenych pouzitich intravenézniho nikardipinu, véetné pokynd ohledné
zplsobu pouZiti t&chto 1é¢ivych piipravkd, jsou uvedeny nize.

Pfezkoumani intravendzniho nikardipinu bylo zahajeno na popud regulacni agentury pro lécivé
pfipravky Spojeného kralovstvi (MHRA) poté, co ve Spojeném kralovstvi byla predloZzena Zadost pro
genericky intravendzni 1éCivy pfipravek obsahujici nikardipin. Agentura MHRA vyjadfila obavu, ze
predlozené klinické Udaje nejsou pro uréeni ptinosd a rizik tohoto generického Ié¢ivého pFipravku

v navrhovanych indikacich dostatecné. Konstatovala také, ze 1éCivé pripravky obsahujici nikardipin
podavané intravendzné jsou registrovany v jinych zemich EU, ale schvalena pouZiti se v jednotlivych
zemich lidi. Agentura MHRA se proto rozhodla pozadat o prezkoumdni té&chto 1é¢ivych pripravkd v rémci
celé EU.

Po zhodnoceni dostupnych dtkazd tykajicich se bezpecnosti a Gcinnosti intravendzniho nikardipinu

z publikovanych studii a Gidajd ziskanych po uvedeni pfipravku na trh dospél vybor CHMP k zavéru, ze
intravendzni 1ékova forma nikardipinu predstavuje uzitecnou lé¢bu vysokého krevniho tlaku za
specifickych podminek, které zahrnuji odpovidajici odborny zakrok a monitorovani.

Stanovisko vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, ktera ho schvalila a dne 20. prosince 2013
pfijala konec¢né rozhodnuti, které je pravné zavazné pro celou EU.
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Informace pro pacienty

eV ramci celé EU bylo provedeno pfezkoumani Ié&ivych pfipravkd obsahujicich nikardipin
podavanych do zily a byla vydana doporuceni tykajici se zajisténi bezpecného a Ucinného pouzivani
téchto lécivych pripravka.

e Lécivé pripravky obsahujici nikardipin podavané do zily by se mély pouzivat k Ié¢bé velmi
zavazného vysokého krevniho tlaku nebo ke kontrole krevniho tlaku po operaci.

e Tyto IéCivé pripravky vam budou podany v nemocnici formou kapani do Zily a va$ krevni tlak bude
pravidelné sledovan.

e Jestlize mate jakékoli otazky nebo obavy, obratte se na svého Iékafe, Iékarnika nebo zdravotni
sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Pfezkoumani intranvenoézniho nikardipinu v ramci celé EU vedlo k aktualizaci informaci o predepisovani
téchto lé¢ivych pfipravka.
Doporucené terapeutické indikace intraveno6zniho nikardipinu jsou nyni tyto:
e |éc¢ba akutni Zivot ohrozujici hypertenze, zejména v pfipadé:
— maligni arterialni hypertenze / hypertenzni encefalopatie,

— disekce aorty, pokud neni vhodna Ié¢ba kratkodob& plsobicim beta-blokatorem, nebo Ié¢ba
v kombinaci s beta-blokatorem, jestlize neni samotny beta-blokator ucinny,

- zavazné preeklampsie, pokud nejsou jina intravenozni antihypertenziva doporucena nebo jsou
kontraindikovana,

e |éCba pooperacni hypertenze.

Nikardipin se také pouzival v nékterych zemich EU ke kontrolované hypotenzi béhem anestezie, ke
kontrole hypertenze béhem chirurgického zakroku a k |é¢bé akutni zavazné hypertenze s
dekompenzaci levé komory a plicnim edémem. Tato pouziti se jiz nedoporucuji, protoze dostupné
Gdaje pouziti u téchto onemocnéni dostate¢né nepodporuiji.

Co se tyce davkovani, nikardipin by se mél podavat formou kontinudIni intravendzni infuze. Mél by jej
podavat pouze odbornik v dobfe kontrolovanych podminkach s nepretrzitym monitorovanim krevniho
tlaku.

U dospélych by lIé¢ba méla zacdit kontinualnim podanim nikardipinu rychlosti 3—5 mg/h. Rychlost infuze
mize byt poté zvydena, ale neméla by prekro¢it 15 mg/h. Po dosaZeni cilového krevniho tlaku by méla
byt dédvka postupné sniZovéna. Ve specifickych populacich pacient(, véetné& pacientl, ktefi maji
problémy s jatry a ledvinami, a déti, by se mél nikardipin pouzivat obezietné a v nizSich davkach.

Dalsi informace o lécivém pFipravku

Nikardipin je ,antihypertenzivum®, které snizuje krevni tlak tim, Ze umozfiuje uvolnéni krevnich cév.
Plsobi jako ,blokator vapnikovych kanal(": to znamena, Ze blokuje specialni kanaly na povrchu bunék
zvané vapnikové kanaly, kterymi za obvyklych podminek vstupuji do bunék ionty vapniku. Vstup iontd
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vapniku do svalovych bunék ve sténdach krevnich cév zplsobuje jejich kontrakci (stazeni). Omezenim
pfisunu vapniku do bunék tedy nikardipin zabranuje kontrakci stén krevnich cév a tim napomaha
snizeni krevniho tlaku.

Lécivé pripravky obsahujici nikardipin podavané do Zily jsou registrovany v téchto Clenskych statech
EU: Belgii, Francii, Lucembursku, Nizozemsku a épanélsku.

DalSi informace o postupu

Pfezkoumani intravendzniho nikardipinu bylo zahdjeno v ¢ervenci 2012 na zadost Spojeného kralovstvi
dle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES. Nasledné agentura pro IéCivé pripravky Spojeného kralovstvi
pozadala vybor CHMP o provedeni vyhodnoceni pomé&ru pfinosl a rizik intravenézniho nikardipinu

a vydani stanoviska k tomu, zda by registrace téchto 1é¢ivych piipravkd méla byt v ramci celé EU
zachovana, pozménéna, pozastavena nebo stazena.

Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, kterd dne 20. prosince 2013 vydala konec¢né
rozhodnuti.

Kontakt na nase tiskové mluvdi

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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