Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
nikardipin, znanstveni zakljucci su sljedeéi:

Hipoksija

S obzirom na podatke o hipoksiji dostupne iz klinickih ispitivanja, literature i spontanih prijava,
ukljucujuéi u vecini slucajeva blisku vremensku povezanost, pozitivan dechallenge i/ili rechallenge, te s
obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, vodec¢a drzava Clanica smatra da je uzro¢no-posljedi¢na

povezanost izmedu nikardipina i hipoksije barem razumna moguénost. Vodeca drzava ¢lanica zakljucéila je
da je u skladu s tim potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze nikardipin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za nikardipin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji

sadrzi(e) nikardipin nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

Za sve formulacije nikardipina
. Dio 4.4 — Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Hipoksija

Nakon intravenske primjene nikardipina prijavljeni su slu¢ajevi hipoksije, posebno u bolesnika s veé
postojeé¢im pluénim poremecajima ili drugim stanjima koja mogu narusSiti respiratornu funkciju. U tih
se bolesnika preporucuje pazljivo praéenje oksigenacije.

Samo za intravenske formulacije nikardipina

Dodati unakrsnu referencu u dijelu 4.4 (vidjeti dio 4.8).

. Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji diSnog
sustava, prsista i sredoprsja” s ucestalo$éu ,,nepoznato”:

Hipoksija

Uputa o lijeku

Za sve formulacije nikardipina
Dio 2.

Ovaj lijek moze uzrokovati niske razine Kisika ili poteskoce s disanjem kada se primjenjuje injekcijom
u venu, posebno u bolesnika s pluénim problemima ili drugim stanjima koja utje¢u na disanje. Lije¢nik
¢e Vam tijekom lijeCenja provjeravati razine Kisika.

Samo za intravenske formulacije nikardipina
Dio 4. Moguce nuspojave
Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Niske razine kisika u krvi (hipoksija) — ucestalost nije poznata




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2026.

Dostava prijevoda priloga stajali$tu nadleznim
nacionalnim tijelima:

15. ozujka 2026.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

14. svibnja 2026.




