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Az Europai Gyogyszerugynokség kiadta ajanlasait az
iIntravénas nikardipin alkalmazasara vonatkozoan

2013. oktdber 24-én az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség befejezte az intravénas (vénaba adott)

nikardipin tartalmu gydgyszerek elény-kockazat értékelését. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kévetkeztetésre jutott, hogy ezek a gyodgyszerek kizardlag akut
(hirtelen), életveszélyes magas vérnyomas kezelésére és mitét utan fellép6 magas vérnyomas
kontrollalasara alkalmazhatok. Az intravénas nikardipin tartalma gyogyszerek alkalmazasa egyéb
javallatokban a tovabbiakban nem javasolt.

A CHMP azt is javasolta, hogy ezeket a gyoégyszereket csak folyamatos infazié formajaban, vénaba és
szakorvos adhassa be kérhazban vagy intenziv osztalyon.

Az intravénas nikardipin javasolt alkalmazasaira vonatkozo részletes informaciok, beleértve az ilyen
gyogyszerek hasznalati utasitasait, az alabbiakban talalhaték.

Az intravénas nikardipin felllvizsgalatat a brit gydgyszerszabalyozé ligynokség (MHRA) kezdeményezte,
egy generikus intravénas nikardipin tartalmu gyogyszerre vonatkozé kérelem Nagy-Britanniaban tortént
benyujtasat kovetéen. Az MHRA aggodalmat fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a benydujtott klinikai
adatok nem voltak megfelel6ek a generikus gydgyszer elényeinek és kockazatainak meghatarozasahoz
a javasolt javallatokban. Azt is megjegyezte, hogy az intravénasan alkalmazott, nikardipin tartalmua
gyogyszereket engedélyezték mas EU tagallamokban, de a jovahagyott alkalmazasi médok eltértek az
egyes orszagok kozott. Az MHRA ezért agy dontott, hogy kérelmezi e gyégyszerek unios
felllvizsgalatat.

Az intravénas nikardipin biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozéan a publikalt vizsgalatokbdl
és a forgalomba hozatal utani adatokbdl szarmazé bizonyitékok vizsgalatat kovetéen a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a nikardipin intravénas formaja a magas vérnyomas hasznos kezelése
specialis helyzetekben és megfelel6 szakorvos altal végzett beavatkozas és monitorozas esetén.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2013.
december 20-an az Eurépai Uni6 egész tertletére érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot
hozott.
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Tajékoztato betegek részére

e Elvégezték a vénaba adando, nikardipin tartalmi gyoégyszerek unios feliilvizsgalatat, és ajanlasokat
adtak ki az ilyen gyoégyszerek biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa érdekében.

e A vénaba adandé, nikardipin tartalma gyégyszerek nagyon sulyos magas vérnyomas kezelésére
vagy a m(tét utan fellépé magas vérnyomas kontrollalasara alkalmazandok.

e Ezeket a gyogyszereket On kérhazban, vénas inflzidban fogja kapni, és a vérnyomasat
rendszeresen ellendrizni fogjak.

e Amennyiben kérdése vagy aggalya mertine fel, forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy
apoléjahoz!
Tajékoztatd egészségligyi szakemberek részére

Az intravénas nikardipin uniés felllvizsgalata az ilyen gydgyszerek felirasara vonatkozé informacio
frissitését eredményezte.

Az intravénas nikardipin terapias javallatai mostantél az alabbiak:
o akut, életet veszélyeztet6 hipertenzid kezelése, kiilondsen az alabbi esetekben:
— malignus artérias hipertenzié/hipertenziv enkefalopatia;

- aorta disszekcio, ha a révid hatasu béta-blokkold kezelés nem megfelel6, vagy béta-blokkoloval
kombinalva, ha a béta-blokad 6nmagaban nem hatékony;

— sulyos preeklampszia, ha mas intravénas antihipertenziv szerek nem javasoltak vagy
ellenjavalltak;

e posztoperativ hipertenzi6 kezelése.

Néhany EU tagallamban a nikardipint anesztézia kdzben kontrollalt hipotenzié céljabdl, a mitét alatti
hipertenzié kontrollalasara és a bal kamra dekompenzacidval és tudéodémaval jard, akut, sulyos
hipertenzio kezelésére is alkalmaztak. Ezek a tovabbiakban nem javasoltak, mivel ezen allapotok
esetében a rendelkezésre all6 adatok nem elégségesek az alkalmazas alatamasztasara.

Az adagolast illetéen a nikardipint folyamatos intravénas infuzié formajaban kell alkalmazni. Kizardlag
szakorvos adhatja be jol ellenérzott kérnyezetben, folyamatos vérnyomas-monitorozas mellett.

FelnGtteknél a kezelést a nikardipin folyamatos adagolasaval, 3-5 mg/h sebességgel kell megkezdeni. A
sebességet ezutan ndvelni lehet, de nem haladhatja meg a 15 mg/h-t. A megcélzott vérnyomaseérték
elérését kovetden a dozist fokozatosan kell csokkenteni. A nikardipint 6vatosan és alacsonyabb
dozisokban kell alkalmazni bizonyos betegcsoportokban, beleértve a maj- és veseproblémakban
szenvedl betegeket és a gyermekeket.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A nikardipin egy ,antihipertenziv’ gyégyszer, amely a véredények ellazulasat lehet6vé téve csékkenti a
vérnyomast. ,,Kalciumcsatorna-blokkoloként” hat: ez azt jelenti, hogy a sejtek felszinén talalhato
specidlis, ugynevezett kalciumcsatonakat gatolja, amelyeken keresztll normalis esetben a kalciumionok
bejutnak a sejtekbe. Ha a kalciumionok bejutnak az erek falaban 1év6 izomsejtekbe, 6sszehlzédast
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véltanak ki. A kalcium sejtekbe tortén6 bearamlasanak csokkentése altal a nikardipin megakadalyozza,
hogy a sejtek dsszehuzédjanak, és ez hozzajarul ahhoz, hogy az erek ellazuljanak.

A vénaba adando, nikardipin tartalma gyogyszereket a kovetkez6 EU tagdllamokban engedélyezték:
Belgium, Franciaorszag, Luxemburg, Hollandia és Spanyolorszag.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

Az intravénas nikardipin feltlvizsgalata Nagy-Britannia kérelme alapjan 2012. juliusban kezd6dott, a
2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan. A brit gyégyszeriigyndkség felkérte a CHMP-t, hogy végezze el
az intravénas nikardipin el6ny-kockazat profiljanak értékelését, és adjon véleményt arrél, hogy e
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeit fenntartsak, moédositsak, felfiiggesszék vagy visszavonjak-
e az Eurépai Unidban.

A CHMP ajanlasa tovabbitasra kerult az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2013. december 20-an végleges
hatarozatot adott ki.

Lépjen kapcsolatba sajtoreferenseinkkel

Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

Az Eurépai Gyogyszerligynokség kiadta ajanlasait az intravénas nikardipin
alkalmazéasara vonatkozéan
EMA/14811/2014 3/3 oldal


mailto:press@ema.europa.eu

	Tájékoztató betegek részére
	Tájékoztató egészségügyi szakemberek részére
	További információk a gyógyszerről
	További információk az eljárásról

