Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fur die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen
Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Nimodipin
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der verfiigbaren Daten aus klinischen Studien, der Literatur und Spontanmeldungen zu
Hypoxie, einschlieBlich in einigen Féllen eines engen zeitlichen Zusammenhangs, einer positiven
Dechallenge und Rechallenge und angesichts eines plausiblen Wirkmechanismus hélt der PRAC einen
kausalen Zusammenhang zwischen Nimodipin und Hypoxie zumindest fiir eine begriindete
Moglichkeit. Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die
Nimodipin enthalten, entsprechend geéndert werden sollten.

Nach Priifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den Gesamtschlussfolgerungen und der
Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fuir das Inverkehrbringen
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Nimodipin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Nimodipin
enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,

unverédndert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen zu édndern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation(en) des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung Hypoxie* ist unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen der
Atemwege, des Brustraums und Mediastinums* mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* aufzunehmen.

*Gilt fur das Anwendungsgebiet Subarachnoidalblutung (SAH) (Hinweis fiir Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen: sollte nur verwendet werden, wenn das Arzneimittel andere
Anwendungsgebiete als Subarachnoidalblutungen hat — mit kombinierter Nebenwirkungstabelle).

Packungsbeilage

o Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die folgende Nebenwirkung ist aufzunehmen:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
Niedrige Sauerstoffspiegel in Kérpergeweben*

*Gilt fur das Anwendungsgebiet Subarachnoidalblutung (Hinweis fiir Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen: sollte nur verwendet werden, wenn das Arzneimittel andere
Anwendungsgebiete als Subarachnoidalblutungen hat).
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Juni 2024

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustdndigen
nationalen Behorden:

12. August 2024

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Variation
bzw. Anderungsanzeige durch den Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen):

10. Oktober 2024
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