I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie hipoksija, remiantis klinikiniais tyrimais, literattra ir
savanoriskais prane§imais, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nustatytas glaudus laiko rysys, simptomy
dingimas nustojus vartoti vaistinj preparatg ir kartotinis jy atsiradimas vél émus jo vartoti bei
atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone, priezastinis rySys tarp nimodipino ir
hipoksijos bent jau pagristai galimas. PRAC padaré¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
nimodipino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai keisti.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-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
. 4.8 skyrius

Nepageidaujama reakcija hipoksija* turi biti jtraukta priskiriant organy sistemy klasei ,,Kvépavimo
sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai‘, daznj nurodant kaip nezinoma

*Taikoma subarachnoidinio kraujavimo (SAK) indikacijai (pastaba registruotojams: reikia
nurodyti, tik jeigu yra kity nei SAK vaistinio preparato indikacijy — su jungtine NRV lentele).

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis*
Reikia jtraukti Sig nepageidaujamga reakcijg: mazas deguonies Kiekis organizmo audiniuose*

*Taikoma subarachnoidinio kraujavimo indikacijai (pastaba registruotojams: reikia nurodyti, tik
Jeigu yra kity nei subarachnoidiné hemoragija vaistinio preparato indikacijy).



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. rugpjucio 12 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024 m. spalio 10 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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