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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 nicardipine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Nicardipine huwa imblokkatur tal-kanal Ca(2+) (CCB) li jinibixxi s-CYP3A4. Tacrolimus huwa inibitur

kalcinewriniku, li jintuza bhala medic¢ina immunosoppressiva ghall-prevenzjoni tar-rigettar tal-organi,
primarjament metabolizzat mi¢-¢itokroma P450 3A4.

ll-koncentrazzjonijiet dejjem jizdiedu ta’ tacrolimus huma minhabba I-inibizzjoni ta’ CYP3A4 minn
nicardipine bl-inibizzjoni konsegwenti tal-metabolizmu ta’ tacrolimus. Tacrolimus huwa wkoll
metabolizzat minn CYP3A5 li huwa moghdija sekondarja li jsir importanti meta CYP3A4 jigi inibit.
CYP3A5 ma jigix espress genetikament fl-individwi kollha. F'pazjenti li genetikament ghandhom nuqgqas
ta’ moghdija alternattiva ghall-metabolizmu ta’ tacrolimus, CYP3A5, nicardipine jista’ jwassal ghal
esponiment eccessiv ta’ tacrolimus u ghal koncentrazzjonijiet tossici.

Abbazi ta’ din I-interazzjoni farmakokinetika, huwa rrakkomandat il-monitoragg b’kawtela ta’ medicini
terapewtici ta’ tacrolimus immunosoppressanti (sirolimus u cyclosporine) fil-prezenza tal-ghoti
konkomitanti ta’ nicardipine sabiex tinzamm kura immunosoppressiva sikura u effettiva bl-
aggustament xieraq fid-dozagg.

L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ hafna mill-prodotti medicinali li fihom nicardipine ma ssemmix I-
interazzjoni bejn tacrolimus u nicardipine b’mod konsistenti. Madankollu, fid-dawl tad-data pprezentata
fil-PSURSs riveduti, b’mod partikolari, il-pubblikazzjonijiet tal-letteratura dwar I-interazzjoni bejn
nicardipine u tacrolimus, il-PRAC ikkunsidra li I-bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti
medicinali li fihom nicardipine kienu ggustifikati. Is-sezzjoni 4.5 tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott tal-prodotti medicinali li fihom nicardipine ghandha tigi emendata billi tizdied is-sustanza attiva
“tacrolimus” ghall-kliem diga ezistenti rigward cyclosporine kif ukoll il-parir sabiex jigi mmonitorjat il-
livell tal-plazma ta’ tacrolimus. Barra minn hekk, fit-twissija dwar l-interazzjoni bejn nicardipine u
inibituri ta’ CYP3A4 bhal cyclosporin u tacrolimus, ghandu jizdied ukoll sirolimus.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal nicardipine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom nicardipine mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid 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 nicardipine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.
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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-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.5
Twissija ghandha tigi riveduta kif gej:

L]

Cyclosporine, tacrolimus u sirolimus :

L-ghoti flimkien ta’ nicardipine u cyclosporine, tacrolimus jew sirolimus jirrizulta

f'zidiet fil-livelli ta’ cyclosporine, tacrolimus jew sirolimus fil-plazma. Il-livell ta’

cyclosporine, tacrolimus jew sirolimus ghandu jigi mmonitorjat, u jekk ikun mehtieqg,

id-dozaqgq tal-immunosoppressant u/jew ta’ nicardipine ghandu jitnhaqqgas.

L1

Fuljett ta' Taghrif

2. X'ghandek tkun taf qabel tuza [isem ivvintat tal-prodott]

Medicini ohra u [isem ivvintat tal-prodott]

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew I-infermier tieghek jekk ged tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi
medicina ohra.
[-1]

B’'mod specjali, ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza medicini ohra li jintuzaw biex
jiikkontrollaw is-sistema immuni tal-gisem bhal cyclosporine, tacrolimus jew sirolimus.

L1
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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 2017

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

11 ta’ Marzu 2017

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

10 ta’ Mejju 2017
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