Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal candesartan,
candesartan / hydrochlorothiazide, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Gew irrapportati erbatax-il kaz ta’ dijarea birtirar pozittiv u erba’ kazijiet b’riesponiment pozittiv. Kien
hemm ukoll erba’ kazijiet b’assoc¢jazzjoni temporali ragonevoli bejn candesartan u d-dijarea. Dan sehh
f'zewg kazi fl-istess hin ma’ angjoedema, li jista’ jissuggerixxi angjoedema fl-intestin. Barra minn hekk,
id-dijarea hija kkategorizzata ghall-Imblokkaturi tar-Ricetturi tal-Angjotensini’ 11 (ARBs) fil-klassi. In-
numru ta’ kazijiet fEudraVigilance candesartan (n=175) huwa bejn wiehed u iehor fil-medda bhal ARBs
ohra fil-klassi. Ghaldagstant il-PRAC igis bhala necessariju li tizdied ir-reazzjoni avversa ghall-medicina
‘dijarea’ fit-tagsima 4.8 tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) taht I-SOC ‘Disturbi
Gastrointestinali’ bi frekwenza mhux maghrufa. Il-fuljett ta taghrif (PL) ghandu jigi aggornat kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suqg

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal candesartan, candesartan / hydrochlorothiazide, is-CMDh huwa
tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom candesartan,
candesartan / hydrochlorothiazide mhuwiex mibdul soggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni
tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom candesartan, candesartan / hydrochlorothiazide huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma soggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u |-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq igisu kif xieraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-lnformazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja jenhtieg li tizdied taht |-SOC Disturbi gastrointestinali bi frekwenza mhux
maghrufa Dijarea

Fuljett ta’ Taghrif

. Tagsima 4, Effetti sekondarji possibbli taht I-intestatura “Mhux maghrufa (il-frekwenza ma
tistax tigi stmata mid-data disponibbli)”:

Dijarea
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Jannar 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

9 ta’ Marzu 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

8 ta’ Mejju 2018




	Anness I
	Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Is-CMDh jaqbel mal-konklużjonijiet xjentifiċi magħmula mill-PRAC.
	Raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Anness II
	Emendi għall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) mediċinali awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali
	Anness III
	Skeda ta’ żmien għall-implimentazzjoni ta’ din il-pożizzjoni

