1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a nimodipinre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a hypoxiara vonatkozo6 adatokra, amelyek klinikai vizsgalatokbol, szakirodalombol és
spontan jelentésekbdl szarmaznak, — beleértve spontan jelentéseket, amelyeknél egyes esetekben
szoros iddbeli kapcsolat, pozitiv de-challenge és re-challenge volt megfigyelhet6 —, valamint egy
feltételezhetd hatasmechanizmusra valé tekintettel a PRAC tgy véli, hogy a nimodipin alkalmazésa és
a hypoxia kialakulasa kdzotti ok- okozati 0sszefiiggés legalabbis egy észszerli lehetdség. A PRAC arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a nimodipint tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A nimodipinre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nimodipin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatéassal kell kiegésziteni a ,,Légzérendszeri, mellkasi €s mediastinalis betegségek
és tlinetek” szervrendszeri kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal: hypoxia*.

* subarachnoidealis vérzés (subarachnoid hemorrhage, SAH) indikaci6 esetén (megjegyzés a
forgalomba hozatali engedély jogosultak szamara: csak akkor kell alkalmazni, ha a készitménynek a
SAH-on kiviil mas indikacioja is van — kombinalt mellékhatas tablazattal).

Betegtijékoztato
o 4. pont: Lehetséges mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatassal kell kiegésziteni: alacsony oxigénszint a test szoveteiben* (,,nem
ismert” gyakorisaggal).

* Pékhalohartya alatti (szubarachnoidealis) vérzés javallata esetén (megjegyzés a forgalomba
hozatali engedély jogosultak szamara: csak akkor kell alkalmazni, ha a készitménynek a
szubarachnoidealis vérzésen kiviil mas indikdcioja is van).



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. janiusi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. augusztus 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. oktober 10.
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