Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 allopurinol,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gejjin:

Abbazi tar-revizjoni tat-taghrif ipprezentat f’din il-PSUSA, li jkopri I-perijodu mill-1 ta’ Jannar 2017
sal-31 ta’ Dicembru 2017, kif ukoll it-taghrif kumulattiv sa mid-data Ewropea tal-bidu, il-PRAC
jikkonsidra li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li jkun fihom is-sustanza attiva allopurinol
ghandu jigi aggornat kif gej: aggornament ta’ sezzjoni 4.8 tas-SKP biex jizdiedu angjoedema u reazzjoni
anafilattika bi frekwenza ta’ rari hafna. Il-fuljett tal-pakkett ghandu jigi aggornat skont dan.

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 allopurinol, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn
il-benefic¢ju u riskju tal-prodott(i) medicinali i fih/fihom allopurinol mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom allopurinol huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakomanda li I-Istati Membri kkoncernati u
I-applikant / id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu Kif jixraq din il-pozizzjoni
tas-CMDh.



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
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.8:

Ir-reazzjoni avversa li gejja giet maghduda taht is-sistema tal-klassifika tal-organi f*disturbi tal-gilda u ta’
tessut ta’ taht il-gilda bi frekwenza ta’ rari hatha:

Angjoedema

Ir-reazzjoni avversa li gejja giet maghduda taht is-sistema tal-klassifika tal-organi f*disturbi ghas-sistema
immuni bi frekwenza ta’ rari hafna:

Reazzjoni anafilattici

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 4
Possibilita ta’ effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £710,000)
Reazzjoni allergika serja li tikkaguna nefha fil-wi¢¢ jew il-grizmejn
Possibilita ta’ effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £710,000)

Reazzjoni allergika serja li potenzjalment tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja




Anness 11

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

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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Settembru 2018; Laqgha tas-CMDh

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

3 ta’ Novembru 2018

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

2 ta’ jannar 2019
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