Anness 1

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 ciclosporin (uzu

sistemiku), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar il-letteratura, u r-rapporti spontanji, il-PRAC iqis li ciclosporin
mhijiex kompatibbli mat-treddigh. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li
fihom ciclosporin ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-ragunijiet
globali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal ciclosporin (uzu sistemiku) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢

bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom ciclosporin (uzu sistemiku) mhuwiex
mibdul soggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 1II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.6

Treddigh

Ciclosporin jidhol fil-halib tas- S|der normalment f'ammontu baxxi, izda I- I|veII| tal-halib tal-
omm 1|stqhu lkunu var]abbll

livelli tipici ta’ ciclosporin fid-demm tal -omm, tarbna li tkun meqhda tltredda b’'mod shlh
normalment ma tircevix aktar minn madwar 2% tad-dozaqg tal-omm aggustat skont il-piz. Fil-
bi¢ca I-kbira tat-trabi mreddgha, ciclosporin ma kienx traccabbli fid-demm, madankollu, fi ftit
kazijiet tkejlu I-livelli tad-demm li jvarjaw minn demm li jista’ jidi identifikat ghal dak
terapewtiku, anki meta I-livelli ta’ ciclosporin fil-halib kienu baxxi. Is-segwitu ta’ trabi li
jitreddghu ma identifika I-ebda effett avvers, madankollu r-riskji fit-tul ta’ ammonti sahansitra

zghar ta’ esponiment ghadhom mhux maghrufa.

Ciclosporin mhuwiex rakkomandat matul it-treddigh minhabba I-potenzjal ta’ reazzjonijiet
avversi fit-tarbija.

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni2
Tqala u treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghda tredda’. It-treddigh mhuwiex irrakkomandat matul it-trattament

b’ciclosporin. Dan minhabba li ciclosporin, is-sustanza attiva, jghaddi fil-halib tas-sider. Dan jista’
jaffettwa lit-tarbija tieghek.



Anness III

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 Settembru 2025

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

it-2 ta’ Novembru 2025

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

I-1 ta’ Jannar 2026.




