Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre nikardipin su vedecké zavery nasledovné:

Hypoxia

Vzhladom na dostupné Udaje o hypoxii z klinickych studii, literatlry, spontannych hlaseni, vo vacsine
pripadov vratane Uzkeho ¢asového vztahu, pozitivnej de-challenge a/alebo re-challenge, a vzhladom
na mozny mechanizmus G&inku, veduci ¢lensky $tat povazuje pri¢inny vztah medzi nikardipinom a
hypoxiou prinajmensom za opodstatnent moznost. Veduci ¢lensky Stat dospel k zaveru, Ze informacie
o liekoch obsahujlcich nikardipin sa maji zodpovedajlicom spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporicania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nikardipin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) nikardipin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

Pre vsetky liekové formy nikardipinu
« Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
M4 sa doplnit nasledujlice upozornenie:

Hypoxia

Boli_hlasené pripady hypoxie po intravenéznom podani nikardipinu, najmi u pacientov
s existujicimi _pl'Gcnymi _poruchami _alebo _inymi ochoreniami, ktoré mdzu ohrozit respiraéni
funkciu. U tychto pacientov sa odporuca dokladné monitorovanie oxygenacie.

Len pre intravendzne formy nikardipinu

Pridajte krizovy odkaz v &asti 4.4 (pozri &ast 4.8).
o Cast 4,8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina® s frekvenciou
»~nNezname" sa ma doplnit nasledujlca neziaduca reakcia:

Hypoxia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Pre vsetky liekové formy nikardipinu
Cast 2

Tento liek mdZe spdsobit nizku hladinu kyslika alebo taZkosti s dychanim, ak sa podava formou
injekcie do Zily, najmd u pacientov, ktori maja problémy s pl'icami alebo iné ochorenia

ovplyviiujice dychanie. Lekdr vam bude podas liecby kontrolovat hladinu kyslika.

Len pre intravendzne formy nikardipinu
Cast 4 - Mozné vedlajsie Gcinky
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Nizka hladina kyslika v krvi (hypoxia) — neznama frekvencia




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

15. marca 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

14. maja 2026




