Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych nimodypiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych niedotlenienia, pochodzacych z badan klinicznych,
pisSmiennictwa i zgloszen spontanicznych, w tym w niektorych przypadkach z bliskim zwigzkiem
czasowym, pozytywnym wynikiem odstawienia i ponownego podania oraz z uwagi na
prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy miedzy
stosowaniem nimodypiny a niedotlenieniem jest co najmniej uzasadniong mozliwosciag. Komitet
PRAC uznal, Ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow informacyjnych produktow
zawierajacych nimodypine.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogolnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nimodypiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynna nimodyping pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow 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, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dzialanie niepozadane niedotlenienie* nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia” klasyfikacji uktadow i narzagdow z czesto$cia
wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana”

*Dotyczy wskazania krwotok podpajeczynowkowy (Uwaga dla podmiotow odpowiedzialnych:
nalezy zastosowac tylko wtedy , gdy produkt ma rowniez inne wskazania niz krwotok
podpajeczynowkowy, z polgczong tabelg dziatan niepozgdanych,).

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane
Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozadane: male stezenie tlenu w tkankach organizmu*

*Dotyczy wskazania krwotok podpajeczynowkowy (Uwaga dla podmiotow odpowiedzialnych:
nalezy zastosowac tylko wtedy , gdy produkt ma rowniez inne wskazania niz krwotok
podpajeczynowkowy).



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2024 .

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

12 sierpnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska
przez panstwa cztonkowskie (przedtozenie
zmiany przez podmiot odpowiedzialny):

10 pazdziernika 2024 r.
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