Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal nicardipine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Ipossija

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-ipossija minn studji klinici, il-letteratura, rapporti spontanji inkluz
fil-bicca I-kbira tal-kazijiet, relazzjoni temporali mill-qgrib, irtirar pozittiv u/jew riesponiment pozittiv u
fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, I-Istat Membru Ewlieni jikkunsidra li relazzjoni kawzali
bejn nicardipine u ipossija hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni kkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom nicardipine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-ragunijiet
globali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal nicardipine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih(om) nicardipine mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Ghall-formulazzjonijiet kollha ta’ nicardipine
e Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Ipossija

Kaznlet ta’ ipossija gew |rrappurtat| wara I-qhotl qol-wm ta’ mcardmme, b’mod partikolari

I-funzjoni respiratorja. F'dawn il-pazjenti huwa rrakkomandat monitoragqg bir-reqga tal-
ossigenazzjoni.

Ghall-formulazzjonijiet gol-vini ta’ nicardipine biss
Zid kontroreferenza fis-Sezzjoni 4.4 (ara s-sezzjoni 4.8).
e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht [-SOC “Disturbi respiratoriji, toraci¢i u medjastinali” bi
frekwenza “mhux maghrufa”:

Ipossija

Fuljett ta’ Taghrif

Ghall-formulazzjonijiet kollha ta’ nicardipine
Sezzjoni 2

Din il-medicina tista’ tikkawza livelli baxxi ta’ ossigenu jew diffikultajiet fit-tehid tan-nifs meta
tinghata b’injezzjoni fil-vina, spec¢jalment f'pazjenti bi problemi fil-pulmun jew b’kundizzjonijiet
ohra li jaffettwaw it-tehid tan-nifs. It-tabib tieghek se jiccekkja I-livelli ta’ ossigenu tieghek
matul it-trattament.

Ghall-formulazzjonijiet gol-vini ta’ nicardipine biss
Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali

Livelli baxxi ta’ ossigenu fid-demm (ipossija) - frekwenza mhux maghrufa



Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Jannar 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

15 ta’ Marzu 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

14 ta’ Mejju 2026




