I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nikardipino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Hipoksija

Atsizvelgdama j turimus klinikiniy tyrimy, mokslinéje literattiroje pateiktus ir spontaniniy prane$imy
duomenis apie hipoksija, jskaitant daugeliu atvejy nustatyta glaudy rysj laiko poziiiriu, teigiamus vaistinio
preparato vartojimo nutraukimo ir (arba) vartojimo atnaujinimo tyrimo rezultatus, taip pat atsizvelgdama j
galimg veikimo mechanizma, vadovaujancioji valstybé naré laikosi nuomongs, kad nikardipino vartojimo
priezastinis rySys su hipoksija yra bent pagrjstai galimas. Vadovaujancioji valstybé naré priéjo prie
iSvados, kad reikéty atitinkamai i dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nikardipino,
informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacijg, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé CMD(h) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nikardipino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nikardipino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, su saglyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

Visy formy nikardipino preparatai

e 4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu.
Hipoksija

Gauta praneSimy apie hipoksijos atvejus, nustatytus i vena sulaSinus nikardipino, visu pirma
pacientams, kuriems jau anks¢iau buvo nustatyta plauciu veiklos sutrikimu ar Kity sveikatos sutrikimu,
dél Kuriu gali sutrikti kvépavimo funkcija. Rekomenduojama atidZiai stebéti Siu pacientu deguonies

saturacija.

Tik intraveniniai nikardipino preparatai
I 4.4 skyriy reikia jtraukti kryZmine nuoroda (Zr. 4.8 skyriu).
® 4.8 skyrius

OSK ,,Kvépavimo sistemos, kriitinés 1astos ir tarpuplaucio sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos daznis ,,nezinomas*:

Hipoksija

Pakuotés lapelis

Visy formy nikardipino preparatai
2 skyrius

Si vaista leidziant j vena, pacientams gali sumaZéti deguonies kiekis kraujvje arba gsali pasireiksti
kvépavimo sunkumu, ypac¢ pacientams, turintiems plauciu veiklos ar kitu Kkvépavimo sutrikimu.
Gvdymo laikotarpiu jiisu gydyvtojas tikrins deguonies Kieki jiisu kraujvije.

Tik intraveniniai nikardipino preparatai
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Sumazéjes deguonies Kiekis kraujyje (hipoksija) — daZnis neZinomas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. kovo 15 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2026 m. geguzés 14 d.




