Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(des) de
introducdao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a nicardipina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Hipoxia

Tendo em conta os dados disponiveis sobre hipdxia provenientes de estudos clinicos, da literatura, de
notificagdes espontaneas, incluindo, na maioria dos casos, uma relacdo temporal estreita, os
resultados positivos de uma avaliacdo de suspensdo e/ou reintroducao do medicamento e tendo em
conta um mecanismo de agdo plausivel, o Estado-Membro responsavel considera que uma relagao
causal entre a nicardipina e a hipoxia €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O Estado-Membro

responsavel concluiu que a informacdao do medicamento dos medicamentos que contém nicardipina
deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a nicardipina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nicardipina se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as alteragOes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizagdo(des) de introducao no mercado sejam alterados.



Anexo II

Alteracodes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracodes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Para todas as formulagdes de nicardipina
e Seccdo 4.4 - Adverténcias e precaucles especiais de utilizacdo

Deve ser adicionada uma adverténcia com a seguinte redagdo:

Foram notificados casos de hipéxia apds a administracdao intravenosa de nicardipina, em
especial em doentes com doencas pulmonares pré-existentes ou outras doencas que podem
comprometer a funcao respiratoria. Nestes doentes, recomenda-se uma monitorizacdo atenta
da oxigenacao.

Apenas para as formulagdes intravenosas de nicardipina
Adicionar uma referéncia cruzada na seccao 4.4 (ver seccdo 4.8).
¢ Seccdo 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa na CSO «Doencas respiratorias, toracicas e do
mediastino», com a frequéncia «desconhecida»:

Folheto Informativo

Para todas as formulagOes de nicardipina
Seccdo 2

Este medicamento pode causar niveis baixos de oxigénio ou dificuldades respiratérias quando
administrado por injecao numa veia, especialmente em doentes com problemas pulmonares ou
outras doencas que afetam a respiracdo. O médico ira verificar os seus niveis de oxigénio
durante o tratamento.

Apenas para as formulagdes intravenosas de nicardipina
Seccdo 4 - Efeitos indesejaveis possiveis
Doengas respiratérias, toracicas e do mediastino

Niveis baixos de oxigénio no sangue (hipéxia) — frequéncia desconhecida




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de janeiro de 2026

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

15 de marco de 2026

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

14 de maio de 2026




