Aneks I

Whnioski haukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych nikardypiny, wnioski haukowe sg nastepujace:

Niedotlenienie

W Swietle dostepnych danych dotyczacych niedotlenienia, pochodzacych z badan klinicznych, z
pi$miennictwa i spontanicznych zgtoszen, w tym w przewazajacej liczbie przypadkdw ze $cistym
zwigzkiem czasowym, ustepowaniem objawdéw po odstawieniu lub ich nasileniem po ponownym
podaniu leku, a takze ze wzgledu na prawdopodobny mechanizm dziatania, wiodace panstwo
cztonkowskie uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem nikardypiny

a niedotlenieniem jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Wiodace panstwo cztonkowskie
stwierdzito, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych nikardypine nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych nikardypiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng nikardypine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dotyczy wszystkich produktéw z nikardyping

e Punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy dodac ostrzezenie w nastepujgcym brzmieniu:

Niedotlenienie

Po dozylnym podaniu nikardypiny wystepowaty przypadki niedotlenienia, szczegdlnie
u pacjentéw ze wspoélistniejacymi chorobami ptuc lub innymi stanami, ktére moga ograniczaé
czynno$¢ oddechowa. U tych pacjentéw zaleca sie doktadne monitorowanie saturacji.

Dotyczy tylko produktéw z nikardyping do podawania dozylnego

Nalezy doda¢ odnosnik w punkcie 4.4 (patrz punkt 4.8).

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia” klasyfikacji uktaddw i narzaddw, z czestoscig wystepowania okreslong jako
czestos¢ nieznana:

Niedotlenienie

Ulotka dla pacjenta

Dotyczy wszystkich produktéw z nikardyping
Punkt 2

Lek ten podawany we wstrzyknieciu dozylnym moze powodowac¢ mate natlenienie krwi lub
trudnosci w oddychaniu, zwtaszcza u pacjentéw z chorobami ptuc lub innymi schorzeniami
wptywajacymi na oddychanie. Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowat u pacjenta stopien
natlenienia krwi.

Wytacznie w przypadku preparatéw dozylnych nikardypiny
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Mate stezenie tlenu we krwi (niedotlenienie) — czestos$¢ nieznana



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 15 marca 2026 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 14 maja 2026 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




