Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru nicardipind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Hipoxie

Avéand in vedere datele disponibile privind hipoxia din studiile clinice, literatura de specialitate,
rapoartele spontane, inclusiv in majoritatea cazurilor o relatie temporala stréansa, o evolutie pozitiva la
intreruperea administrarii si/sau la reluarea administrarii si avand in vedere un mecanism de actiune
plauzibil, statul membru responsabil considera ca o relatie cauzald intre nicardipina si hipoxie
reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. Statul membru responsabil a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin nicardipina trebuie modificate in consecinta.

In urma analizdrii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru nicardipina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin nicardipind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru Informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pentru toate formularile farmaceutice cu nicardipina

e Punctul 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Hipoxie

Au fost raportate cazuri de hipoxie dupa administrarea intravenoasa de nicardipind, in special
la_pacientii cu afectiuni pulmonare preexistente sau cu alte afectiuni care pot afecta functia
respiratorie. La acesti pacienti se recomanda monitorizarea atenta a oxigenarii.

Numai pentru formularile farmaceutice cu nicardipind cu administrare intravenoasa

Se adauga o referinta incrucisata la pct. 4.4 (vezi pct. 4.8).

e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la punctul , Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale” cu frecventa necunoscuta:

Hipoxie

Prospect

Pentru toate formularile farmaceutice cu nicardipina
Punctul 2

Acest medicament poate cauza niveluri scazute de oxigen sau dificultati de respiratie atunci
cand se administreaza prin injectie intravenoasad, in special la pacientii cu probleme pulmonare
sau cu alte afectiuni care afecteaza respiratia. Medicul dumneavoastra va va monitoriza nivelul
de oxigen in timpul tratamentului.

Numai pentru formularile farmaceutice cu nicardipind cu administrare intravenoasa
Punctul 4 - Reactii adverse posibile

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Niveluri scazute de oxigen in sange (hipoxie) - frecventa necunoscuta



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

15 martie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

14 mai 2026




