Anness I

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 clevidipine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mil-letteratura u minn rapport spontanju inkluz f’xi kazijiet
relazzjoni temporali mill-qrib u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, 1-Istat
Membru Ewlieni tal-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn clevidipine u zieda ta’ trigliceridi fid-demm
hija ghall-ingas possibbilta ragonevoli . L-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda 1i 1-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom clevidipine ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal clevidipine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficéju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom clevidipine mhuwiex mibdul suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

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



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali 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

. Sezzjoni 4.8

bi frekwenza “mhux komuni”:

“Zieda ta’ trigli¢eridi fid-demm”

Fuljett ta’ Taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji mhux komuni

-zieda ta’ trigliceridi fid-demm




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Gunju 2024

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 11/08/2024
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 10/10/2024
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