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Eiropas Za|u agentira sniedz ieteikumus par nikardipina
intravenozu lietoSanu

Eiropas Zalu adentlira 2013. gada 24. oktobri pabeidza intravenozi (véna) lietojamo zalu, nikardipina,
zalu ieguvumu un riska parskatisanu. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja,
ka Sis zales drikst lietot vienigi akita (péksna), dzivibai bistama paaugstinata asinsspiediena arstésanai
un paaugstinata asinsspiediena kontrolei péc operacijas. Intravenozi ievadamo nikardipina zaju
lietoSana citam indikacijam vairs nav ieteicama.

CHMP ieteica, ka Sis zales drikst ievadit vienigi specialists nepartrauktas (pilienveida) inflzijas veida
véna slimnica vai intensivas terapijas nodala.

Sikaka informacija par intravenozi ievadama nikardipina ieteicamajam devam, tostarp noradijumi par
So zalu lietosanu ir izklastiti turpmak.

Apvienotas Karalistes zalu agentira (MHRA) ierosinaja intravenozi ievadama nikardipina lietojuma
parskatiSanu péc tam, kad Apvienotaja Karalisté bija iesniegts kads genérisko nikardipinu saturoso
intravenozi lietojamo zalu pieteikums. MHRA izteica bazas, ka iesniegtie kliniskie dati nav atbilstosi, lai
noteiktu genérisko zalu ieguvumus un risku ierosinato indikaciju gadijuma. Ta ari noradija, ka
nikardipinu saturosas intravenozi lietojamas zales ir registrétas ari citas Eiropas Savienibas valstis, bet
dazadas valstis redistrétas indikacijas ir atskirigas. Tadé] MHRA noléma lTgt parskatit So zalu lietojumu
visa Eiropas Savieniba.

Novértéjot no publicétiem pétijumiem un pécredistracijas novérojumiem pieejamos pieradijumus par
intravenozi lietojama nikardipina droSumu un efektivitati, CHMP secinaja, ka intravenozi lietojama
nikardipina zalu forma ir noderiga paaugstinata asinsspiediena arstésanai ipasos apstaklos, ja
iejauksanos un uzraudzibu veic atbilstoss specialists.

CHMP nosutija atzinumu Eiropas Komisijai, kura to apstiprinaja un 2013. gada 20. decembri pienéma
galigo juridiski saistoSo IEmumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

Informacija pacientiem

e Visa Eiropas Savieniba parskatija véna ievadamas nikardipinu saturo$as zales un sniedza ieteikumus, lai
nodrosinatu So zalu droSu un efektivu lietoSanu.
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e Véna ievadamas nikardipinu saturo$as zales jalieto loti smaga paaugstinata asinsspiediena arstésanai vai
paaugstinata asinsspiediena kontrolei péc operéacijas.

e Sis zales Jums ievad’s slimnica pilienveida véna un Jums regulari kontrolés asinsspiedienu.

e JaJums ir kadi jautajumi vai bazas, konsulté&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

P&c intravenozi ievadama nikardipina lietojuma parskatisanas visa Eiropas Savieniba atjauninaja So
zalu parakstiSanas informaciju.

Tagad intravenozi lietojama nikardipina terapeitiskas indikacijas ir Sadas:
e akitas, dzivibai bistamas hipertensijas arstésana, ipasi $ados gadijumos:
- laundabiga arteriala hipertensija/hipertensiva encefalopatija;

— aortas atslanoSanas, ja terapija ar islaicigas darbibas beta blokatoriem nav piemérota, vai
kombinacija ar beta blokatoru, kad tikai ar beta blokadi vien nepietiek;

— smaga preeklampsija, kad citu intravenozi ievadamo antihipertensivo zalu lietoSana nav
ieteicama vai ir kontrindicéta;

e pécoperacijas hipertensijas arstésana.

Nikardipinu dazas Eiropas Savienibas valstis lietoja art kontrolétas hipotensijas izraisiSanai narkozes
laika, hipertensijas kontrolei operacijas laika un akdtas smagas hipertensijas arsté&sanai, ja ir kreisa
kambara dekompensacija un plaudu tiska. Sis indikacijas vairs netiek ieteiktas, jo pieejamie dati nav
pietiekami, lai atbalstitu lietoSanu So indikaciju gadijuma.

Attieciba uz devu, nikardipins jaievada nepartrauktas intravenozas infuzijas veida. To drikst lietot
vienigi specialisti labi kontrolétos apstaklos, nepartraukti uzraugot asinsspiedienu.

Pieaugusajiem arstésana jasak, nepartraukti ievadot nikardipinu ar atrumu 3-5 mg/h. Vélak atrumu
var palielinat, bet tas nedrikst parsniegt 15 mg/h. Kad sasniegts mérka asinsspiediens, deva
pakapeniski jasamazina. Ipasam pacientu grupam, tostarp pacientiem ar aknu un nieru darbibas
traucéjumiem, ka art bérniem nikardipins jalieto uzmanigi un izmantojot mazakas devas.

Sikaka informacija par Sim zalém

Nikardipins ir antihipertensivs lidzeklis, kas pazemina asinsspiedienu, atslabinot asinsvadus. Tas
darbojas ka kalcija kanalu blokators, tatad bloké Tpasus kanalus uz sinu virsmas, ko dévé par kalcija
kanaliem un, caur kuriem parasti Stina iek|st kalcija joni. Kad kalcija joni iekllst asinsvadu sieninu
muskulu slinas, notiek sarausanas. Samazinot kalcija ieplGSanu Siinas, nikardipins novérs stinu
sarausanos, un tas palidz asinsvadiem atslabinaties.

Intravenozi lietojamas nikardipinu saturosas zales ir registrétas sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis:
Belgija, Francija, Luksemburga, Niderlandé un Spanija.

Sikaka informacija par proceduru

Intravenozi ievadama nikardipina parskatiSanu saka 2012. gada jilija péc Apvienotas Karalistes
ldguma, saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Apvienotas Karalistes zaJu agentlra IGdza CHMP
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veikt intravenozi lietojama nikardipina ieguvumu un riska attiecibas novértéSanu un sniegt atzinumu
par to, vai So zalu redistracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba vajadzétu saglabat, mainit, apturét to
darbibu uz laiku vai pilniba.

CHMP ieteikumu nosdtija Eiropas Komisijai, kas 2013. gada 20. decembri pienéma galigo Iémumu.

Musu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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