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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt nimodipiinia koskevista méérdaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Ottaen huomioon hypoksiasta saatavilla olevat tiedot, jotka ovat perdisin kliinisistd tutkimuksista,
kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista, joihin on joissakin tapauksissa liittynyt l&dheinen
ajallinen yhteys, ja koska oireet ovat havinneet ladkityksen lopettamisen jilkeen ja palanneet
ladkityksen uudelleenaloittamisen jélkeen, sekd todenndkoisen vaikutusmekanismin vuoksi PRAC
katsoo, ettd nimodipiinin ja hypoksian vélinen syy-yhteys on vihintédn kohtalaisen mahdollinen.
PRAC totesi, ettd nimodipiinia siséltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisistd johtopéaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Nimodipiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd nimodipiinia
siséltidvien ladkevalmisteiden hyo6ty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Haittavaikutus hypoksia* tulee lisétd elinjarjestelmiluokkaan Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
yleisyydelld ”tuntematon”

* Koskee kayttoaihetta subaraknoidaalinen verenvuoto (huomautus myyntiluvan haltijoille:
kaytetaan vain, jos valmisteella on muita kéyttaiheita kuin subaraknoidaalinen verenvuoto ja
haittavaikutustaulukko on yhteinen).

Pakkausseloste

. Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraava haittavaikutus tulee lista: elimiston kudosten pieni happipitoisuus*

* Koskee kayttoaihetta subaraknoidaalinen verenvuoto (huomautus myyntiluvan haltijoille:
kaytetédan vain, jos valmisteella on muita kéyttdaiheita kuin subaraknoidaalinen verenvuoto).
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous kesékuu 2024

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 12.08.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytintoonpano jasenvaltioissa 10.10.2024
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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