I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par nikardipinu, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Hipoksija

Nemot véra kliniskajos pétijumos, literatira, spontanajos zinojumos pieejamos datus par hipoksiju,
tostarp vairuma gadijumu cieso saistibu laika zina, pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partrauksanas
un/vai atkartotas lietoSanas, un nemot véra ticamo darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata,

ka célonsakariba starp nikardipinu un hipoksiju ir vismaz pamatoti iesp&jama. Vadosa dalibvalsts
secindja, ka nikardipinu saturoso zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nikardipinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kuras satur nikardipinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

Visam nikardipinu saturo$am zalu formam

¢ 4.4, apakSpunkts - Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Jaieklauj $ads bridinajums

Hipoksija

Péc nikardipina intravenozas ievadiSanas ir zinots par hipoksijas gadijumiem, ipasi pacientiem

ar jau esosSiem plausu darbibas traucéjumiem vai citam slimibam, kas var pasliktinat elposanas
funkciju. Siem pacientiem ir ieteicams riipigi kontrolét oksigenaciju.

Tikai nikardipinu saturosam intravenozi lietojamam zalu formam

Pievienojiet savstarpé&jo atsauci 4.4. apakSpunkta (skatit 4.8. apakspunktu).

¢ 4.8, apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijai ,Elposanas sistémas traucé&jumi, krisu kurvja un videnes slimibas" ar
biezumu ,nav zinams" japievieno $ada nevélama blakusparadiba

Hipoksija

LietoSanas instrukcija

Visam nikardipinu saturosam zaju formam
2. punkts

Sis zdles var izraisit zemu skidbekla limeni vai apgritinit elpoganu, ja tds injicé véni, ipasi
pacientiem ar plausu darbibas traucéjumiem vai citam slimibam, kas ietekmé elposanu.
Arstésanas laika arsts parbaudis Jums skabekla limeni.

Tikai nikardipinu saturosam intravenozi lietojamam zalu formam
4. punkts - Iespéjamas blakusparadibas
Elposanas sistémas traucé&jumi, krisu kurvja un videnes slimibas

Zems skabekla limenis asinis (hipoksija) — biezums nav zinams




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2026. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 15.03.2026.
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 14.05.2026.

(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




