I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a nikardipinre vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékels jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Hypoxia

Figyelembe véve a klinikai vizsgalatokbdl, a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl a hypoxiara
vonatkozoan rendelkezésre allé adatokat, beleértve az esetek tobbségében a szoros idébeli
Osszefliggést, valamint a pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challange-et, és tekintettel a valdszin(i
hatdasmechanizmusra, a vezetd tagallam Ggy véli, hogy a nikardipin és a hypoxia kozotti ok-okozati
Osszefliggés legalabbis észszer(i lehetdség. A vezet6 tagallam arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
nikardipint tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utéan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A nikardipinre vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nikardipint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat
a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras

Valamennyi nikardipin-készitmény esetében

¢ 4.4 pont - Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

Hypoxia

A nikardipin intravénas alkalmazasat kévetéen hypoxia eseteirdl szamoltak be, kiilondésen az
eleve fennalld tiidébetegségekben vagy a Iégzésfunkciot esetlegesen veszélyeztetd, egyéb

betegségekben szenvedd betegeknél. Ezeknél a betegeknél az oxigénszint gondos
monitorozasa javasolt.

Kizardlag intravénas nikardipin-készitmények esetén
A 4.4 pont kereszthivatkozassal egészitendd ki (lasd 4.8 pont).
¢ 4.8 pont

A ,Légzdérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategdrianal (SOC) az
aldbbi mellékhatast kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Hypoxia

Betegtajékoztato

Valamennyi nikardipin-készitmény esetében
2. pont

Ez a gyégyszer vénaba beadott injekcioként alkalmazva alacsony oxigénszintet vagy légzési
nehézségeket okozhat, kiilondsen tiidéproblémakban vagy a légzést érinté, mas
betegségekben szenvedd betegeknél. A kezelés alatt kezeléorvosa ellenérizni fogja az On

oxigénszintjét.

Kizardlag intravénas nikardipin-készitmények esetén
4. pont - Lehetséges mellékhatasok
Légzbérendszeri, mellkasi és a gatort érint6 betegségek és tlinetek

Alacsony oxigénszint a vérben (hipoxia) - a gyakorisaga nem ismert




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. januari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2026. marcius 15.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. majus 14.




