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Europos vaisty agentura pateikia rekomendacijas dél
intraveniniy nikardipino preparaty vartojimo

2013 m. spalio 24 d. Europos vaisty agentira uzbaigé intraveniniy (j veng vartojamuy) vaisty su
nikardipinu naudos ir rizikos perzitirg. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
priéjo prie iSvados, kad Sie vaistai turéty biiti vartojami tik gydant grésme gyvybei keliantj Gmy
(staigy) kraujospidzio padidéjima ir siekiant kontroliuoti padidéjusj kraujospidj po operacijos. Vartoti
intraveninius vaistus su nikardipinu esant kitoms indikacijoms neberekomenduojama.

Taip pat CHMP rekomendavo, kad Sie vaistai bity vartojami tik nepertraukiamos infuzijos biadu (kai
vaistas lasinamas | vena) ir Si procediira baty atliekama tik specialisto ir tik ligoninéje arba
intensyviosios priezitros skyriuje.

ISsami informacija apie rekomenduojamus intraveniniy nikardipino preparaty vartojimo bidus,
iskaitant nurodymus, kaip vartoti Siuos vaistus, pateikiama toliau.

Pradéti intraveniniy nikardipino preparaty perzitrg paskatino JK vaisty reguliavimo agentdra (angl.
MHRA), gavusi paraiSkg dél generinio intraveninio vaisto su nikardipinu rinkodaros leidimo suteikimo.
MHRA rupestj kélé tai, kad pateikty klinikiniy tyrimy duomeny nepakako, kad bity galima jvertinti
generinio vaisto nauda ir keliama rizikg esant pasitlytoms indikacijoms. Taip pat MHRA atkreipé
démesj, kad | veng vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra nikardipino, rinkodaros leidimai buvo iSduoti
kitose ES valstybése, taciau Siose Salyse buvo jregistruoti skirtingi jy vartojimo bldai. Todél MHRA
nusprendé paprasyti, kad baty atlikta Siy vaisty, perzilira Es lygmeniu.

Ivertines turimus intraveniniy nikardipino preparaty saugumo ir veiksmingumo jrodymus, surinktus
perzitréjus paskelbtus tyrimus ir po pateikimo rinkai sukauptus duomenis, CHMP priéjo prie iSvados,
kad tam tikromis aplinkybémis ir taikant atitinkamas specialisty intervencijos ir steb&jimo priemones, |
veng vartojamas nikardipinas yra naudinga padidéjusio kraujospldzio gydymo priemoné.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2013 m. gruodzio 20 d. priéeme
visoje ES galiojantj teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Buvo atlikta ES lygmens | veng vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra nikardipino, perzitra ir
parengtos rekomendacijos, kuriomis siekiama uztikrinti saugy ir veiksminga Siy vaisty vartojima.
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e Vaistus, kuriy sudétyje yra nikardipino, reikéty vartoti gydant labai smarkiai padidéjusj kraujospudj
arba siekiant kontroliuoti padidéjusj kraujospudj po operacijos.

« Sie vaistai bus ladinami jums j vena ligoninéje, o jiisy kraujospiidis bus nuolat stebimas.

e I8kilus klausimy ar abejoniy, pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Atlikus ES lygmens intraveniniy nikardipino preparaty perzilirg, buvo atnaujinta informacija apie Siy,
vaisty iSrasymo tvarka.

Siuo metu intraveninius nikardipino preparatus rekomenduojama vartoti esant Sioms terapinéms
indikacijoms:

e grésme gyvybei keliancios Gmios hipertenzijos gydymas, ypac esant:
— piktybinei arterinei hipertenzijai arba hipertenzinei encefalopatijai;

— aortos atsisluoksniavimui, kai trumpalaikio poveikio beta blokatoriy terapija netinka, arba kartu
vartojant beta blokatoriy, kai vienas beta blokatorius yra neveiksmingas;

— esant sunkiai preeklampsijai, kai Kiti intraveniniai vaistai nuo hipertenzijos nerekomenduojami
arba jy negalima vartoti;

e pooperacinés hipertenzijos gydymas.

Taip pat kai kuriose ES valstybese nikardipinas buvo vartojamas siekiant kontroliuoti hipotenzijg, kai
pacientui taikoma nejautra, siekiant kontroliuoti hipertenzijg operacijos metu ir gydant imig sunkig
hipertenzija, esant kairiojo skilvelio dekompensacijai ir plauciy edemai. Sie nikardipino vartojimo badai
neberekomenduojami, nes turimy duomeny nepakanka, kad buty galima pagristi Sio vaisto vartojima
tokiomis salygomis.

Dél dozavimo, nikardiping reikéty vartoti nepertraukiamos intravenines infuzijos budu. Vaista gali
sulasinti tik specialistai ir tik gerai kontroliuojamoje aplinkoje, nuolat stebint paciento kraujospudi.

Gydant suaugusiuosius, nepertraukiama nikardipino infuzija pradedama nuo 3-5 mg/val. Véliau
infuzijos greitj galima padidinti, bet jis neturéty virSyti 15 mg/val. Pasiekus tikslinj kraujosptdj, vaisto
doze reikia laipsniskai mazinti. Ypatingose pacienty populiacijose, jskaitant pacientus, turincius kepeny
ir inksty veiklos sutrikimy, ir vaikus, nikardiping reikéty vartoti atsargiai ir mazesnémis dozémis.

Daugiau informacijos apie vaistg

Nikardipinas yra vaistas nuo hipertenzijos, dél kurio poveikio kraujagyslés atsipalaiduoja, o tai mazina
kraujosptdj. Sis vaistas veikia kaip kalcio kanaly blokatorius: tai reiskia, kad jis blokuoja specialius
Igsteliy pavirSiuje esancius kanalus, vadinamus kalcio kanalais, per kuriuos kalcio jonai paprastai
patenka | lastelés vidy. Kalcio jonams patekus | kraujagysliy sieneliy raumeny lasteles, Sie raumenys
susitraukia. Mazindamas kalcio srautg | lasteles, nikardipinas neleidZia lasteléms susitraukti, o tai
padeda kraujagysléms atsipalaiduoti.

I vena vartojamy, vaisty, kuriy sudétyje yra nikardipino, rinkodaros leidimai galioja Siose ES valstybése
narése: Belgijoje, Prancuzijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose ir Ispanijoje.
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Daugiau informacijos apie procedura

Intraveniniy nikardipino preparaty perzilra pradéta 2012 m. liepos mén. Jungtinés Karalystés
praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Jungtinés Karalystés vaisty agentura
paprasé CHMP jvertinti intraveniniy nikardipino preparaty naudos ir rizikos santykj ir pateikti nuomone,
ar nereikéty visoje Europos Sajungoje panaikinti Siy vaisty rinkodaros leidimy, sustabdyti jy galiojimo,
pakeisti jy salygy, ar Siuos leidimus reikéty palikti.

CHMP rekomendacija buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2013 m. gruodzio 20 d. paskelbé galutinj
sprendima.

Kreipkités i musy atstovus spaudai
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