Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nikardipin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Hypoxi

Mot bakgrund av tillgédngliga data om hypoxi fran kliniska studier, litteraturen och spontana rapporter,
som i de flesta fall inbegriper ett nara tidsmassigt samband samt en positiv utsattning och/eller
aterinsattning, och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser den ledande medlemsstaten att
ett orsakssamband mellan nikardipin och hypoxi dtminstone &r en rimlig méjlighet. Den ledande
medlemsstaten drog darfor slutsatsen att produktinformationen till produkter som innehéller nikardipin
boér éndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for nikardipin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller nikardipin &r oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdnda lakemedilen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

For alla nikardipinberedningar
¢ Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet
Foljande varning ska laggas till:

Hypoxi

Fall av hypoxi har rapporterats efter intravends administrering av nikardipin, sarskilt hos
patienter med redan befintliga lungsjukdomar eller andra tillstdnd som kan &ventyra
andningsfunktionen. Noggrann overvakning av syresdttningen rekommenderas for dessa
patienter.

Endast for intravenésa nikardipinberedningar
Lagg till en korshanvisning i avsnitt 4.4 (se avsnitt 4.8).
e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet “Andningsvagar, brostkorg och mediastinum”,
med “ingen kand frekvens”:

Hypoxi

Bipacksedel

For alla nikardipinberedningar

Avsnitt 2

Detta likemedel kan orsaka ldga syrenivder eller andningssvérigheter niar det ges genom
injektion i en ven, sarskilt hos patienter med lungproblem eller andra tillstdnd som pdverkar

andningen. Din ldkare kommer att kontrollera dina syrenivder under behandlingen.

Endast for intravendsa nikardipinberedningar
Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Laga syrenivder i blodet (hypoxi) - ingen kdnd frekvens
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Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

januari 2026 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

15 mars 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

14 maj 2026




