I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet nikardipiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Hiipoksia

Arvestades kliinilistest uuringutest parit kattesaadavaid andmeid hipoksia kohta, kirjandust ja
spontaanseid teateid, sealhulgas enamikul juhtudel Idhedast ajalist seost, nahtude taandumist ravi
Idpetamisel ja/vOi taastekkimist ravi uuesti alustamisel ning usutavat toimemehhanismi, leiab
juhtlitkmesriik, et nikardipiini ja hiipoksia pdhjuslik seos on vahemalt mdistlik vdimalus. Juhtliikmesriik
joudis jareldusele, et nikardipiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Nikardipiini kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et nikardipiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta mudgiloa (muidtgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Kdik nikardipiini ravimvormid
¢ LOik 4.4 - Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Hiipoksia

Parast nikardipiini_intravenoosset manustamist on teatatud hiipoksia juhtudest, eelkdige
patsientidel, kellel esinevad kopsuhaigused v6i muid seisunded, mis vdivad kahjustada
hingamisfunktsiooni. Nendel patsientidel soovitatakse hoolikalt jélgida hapnikuga varustamist

Ainult nikardipiini intravenoossed ravimvormid
Lisada ristviide 16iku 4.4 (vt 16ik 4.8).
¢ LOik 4.8

Organsulsteemi klassi ,Respiratoorsed, rindkere- ja mediastiinumi haired" tuleb esinemissagedusega
Jteadmata" lisada jargmine kdrvaltoime:

Hiipoksia

Pakendi infoleht

Kdik nikardipiini ravimvormid
Loik 2

Veeni siistimisel voib ravim pohjustada madalat hapnikusisaldust voi hingamisraskusi, eelkdige
kopsuprobleemide vo6i muude hingamist mdéjutavate seisunditega patsientidel. Teie arst
kontrollib ravi ajal teie hapnikusisaldust.

Ainult nikardipiini intravenoossed ravimvormid
Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired

Vere madal hapnikusisaldus (hiipoksia) - teadmata esinemissagedus



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2026

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

15. marts 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

14. mai 2026




