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 amikacin (hlief ghal
prodotti awtorizzati ¢entralment), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura, I-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC jikkunsidra relazzjoni
kawzali bejn amikacin u zieda fir-riskju ta’ ototossicita asso¢jata ma’ amminoglikosid f'pazjenti
b’mutazzjonijiet mitokondrijali tal-inqas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom amikacin ghandha tigi emendata kif
xieraq.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci ghal amikacin (hlief ghal prodotti awtorizzati ¢entralment) is-CMDh
huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom amikacin
(nlief ghal prodotti awtorizzati ¢entralment) 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 amikacin (hlief ghal prodotti awtorizzati ¢entralment) huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’” awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness II

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
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Ototossicita

Hemm Zieda fir-riskju ta’ ototossicita f’'pazjenti b’'mutazzjonijiet tad-DNA mitokondrijali
(b’'mod partikolari sostituzzjoni ta’ nukleotidi 1555 A sa G fil-gene 12S rRNA), anke jekk il-
livelli ta’ amminoglikosid fis-seru huma fil-firxa rakkomandata matul il-kura. Ghal dawn il-

pazjenti ghandhom jigu kkunsidrati ghazliet alternattivi ta’ kura.

F’pazjenti bi storja fil-familja ta’ mutazzjonijiet rilevanti jew truxija kkawzata minn

amminoglikosid, ghandhom jigu kkunsidrati kuri alternattivi jew ittestjar genetiku gabel I-
ghoti.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2 subsezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza ...

- jekk inti jew il-membri tal-familja tieghek ghandkom marda tal-mutazzjoni mitokondrijali
(kundizzjoni genetika) jew telf ta’ smigh minhabba medicini antibijotici, naghtuk parir li

tinforma lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu amminoglikosid; ¢erti mutazzjonijiet

mitokondrijali jistghu jzidu r-riskju tieghek ta’ telf ta’ smigh b’dan il-prodott. It-tabib tieghek

jista’ jirrakkomanda ttestjar genetiku gabel I-ghoti tal-<prodott>.




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 Jannar 2023

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

12 ta’ Marzu 2023

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

11 ta’ Mejju 2023




