Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjonijiet
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal amoxicillin, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Minhabba t-taghrif disponibbli dwar riskji mill-artikli ppubblikati u minn rapporti spontanji li £'xi
kazijiet jinkludu relazzjoni temporali vi¢ina, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn amoxicillin u
meningite asettika, sindrome ta’ Kounis, kristallurja (inkluz hsara akuta fil-kliewi), sindrome ta’
enterokolite kkawzata mill-medicini (DIES- drug-induced enterocolitis syndrome ) u marda lineari
IgA, kif ukoll interazzjonijiet bejn il-medi¢ini bejn amoxicillin u methotrexate u bejn amoxicillin u
probenecid huma mill-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni tal-prodott
ta’ prodotti li flhom amoxicillin ghandha tigi emendata biex tirrifletti dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal amoxicillin is-CHMP huwa tal-opinjoni li 1-bilan¢ bejn
beneficcju u riskju tal-prodotti medicinali li fihom amoxicillin ma nbidilx soggett ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti medic¢inali
addizzjonali li flhom amoxicillin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal pro¢eduri
ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li l-iStati Membri kon¢ernati u 1-
applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medic¢inali awtorizzati fuq livell
nazzjonali



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

L-MAHSs ghandhom jassiguraw li I-informazzjoni ezistenti dwar il-prodott tigi emendata (inserzjoni,
tibdil, jew thassir tat-test skont kif xieraq) biex tirrifletti t-test maqbul kif ipprovdut hawn taht.

Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
It-twissija ezistenti ghandha tigi riveduta kif gej:

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serji u xi kultanti fatali (inkluzi reazzjonijiet kutanji severi u ta>
sensittivita-eééessiva-mhux-alergenika anafilaktojdi ) gew irrapportati f’pazjenti fuq terapija ta’
penicillin. Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva jistghu wkoll jizviluppaw ghal sindrome ta’
Kounis, reazzjoni allergika serja li tista’ tirrizulta f’infart mijokardjali (ara sezzjoni 4.8). Hemm
aktar probabbilta li dawn ir-reazzjonijiet isehhu f’individwi li ghandhom passat mediku ta’ sensittivita
eccessiva ghal penicillin u f individwi atopici. Jekk issehh reazzjoni allergika, it-terapija b’amoxicillin
trid titwaqqaf u tinbeda terapija alternattiva xierqa.

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Giet irrapportata s-sindrome ta’ enterokolite kkawzata mill-medi¢ini (DIES Drug-induced
enterocolitis syndrome) l-izjed fit-tfal li jkunu ged jir¢ievu amoxicillin (ara sezzjoni 4.8). DIES
huwa reazzjoni allergika bis-sintomu princ¢ipali jkun rimettar li jdum ghal zmien twil (1-4 sighat
wara <it-tehid> <l-ghoti> <l-uzu>) fin-nugqgas ta’ sintomi allergici tal-gilda jew respiratorji.
Sintomi ohra jistghu jkunu wgigh addominali, dijarea, ipotensjoni jew lewko¢itozi b’newtrofilja.
Kien hemm Kkazijiet severi inkluzi li wasslu ghal xokk.

It-twissija ezistenti ghandha tigi riveduta kif gej:

B’mod rari hatna, f’pazjenti bi tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina, giet osservata kristallurja (inkluz
hsara akuta fil-kliewi), I-aktar b’terapija parenterali. Waqt I-ghoti ta’ dozi gholja ta’ amoxicillin,
huwa rrakkomandat 1i jinzamm tehid adegwat ta’ fluwidi u produzzjoni tal-awrina sabiex titnaqqas il-
possibbilta ta’ kristallurja ta’ amoxicillin. F’pazjenti b’kateters fil-buzzieqa tal-awrina, ghandu jkun
hemm kontroll regolari tal-ftuh tal-kateter (ara sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

e Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Methotrexate

Penicillins jistghu jnaqqsu t-tnehhija ta’ methotrexate u b’hekk jikkawzaw zieda potenzjali fit-
tossicita.

Probenecid
L-uzu fl-istess hin ta’ probenecid mhuwiex irrakkomandat. Probenecid inagqas is-sekrezzjoni
tubulari renali ta’ amoxicillin. L-uzu fl-istess hin ta’ probenecid jista’ jirrizulta f’livelli ta’

amoxicillin fid-demm li jkunu oghla u li jibqghu ghal Zmien twil.

e Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa
Ghandhom jizdiedu r-reazzjonijiet avversi li gejjin:

o taht 1-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda, b’ frekwenza ‘mhux maghrufa’:

Mard lineari IgA




o taht I-SOC Disturbi fis-sistema nervuza, b’frekwenza ‘mhux maghrufa’: Meningite Asettika

e taht I-SOC Disturbi fil-qalb, b’frekwenza ‘mhux maghrufa’: Sindrome ta’ Kounis
e taht I-SOC Disturbi gastrointestinali, b’frekwenza ‘mhux maghrufa’: Sindrome ta’

enterokolite kkawzata mill-medic¢ini

o taht [-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja b’frekwenza ‘mhux maghrufa’:

Kristallurja (inkluz hsara akuta fil-kliewi)

e Section 4.9 Doza eé¢éessiva
Ghandha tizdied I-informazzjoni li gejja:

e Kiristallurja b’amoxicillin, li £’xi kazijiet waslet ghal insuffi¢jenza renali, giet osservata
(ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2 X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Amoxicillin

Methotrexate (uzat fit-trattament tal-kancer u ghal psorjazi severa ), penicillins jistghu jnagsu
t-tnehhija ta’ methotrexate u b’hekk jikkawzaw zieda potenzjali f’effetti sekondariji.

Probenecid (uzat ghat-trattament tal-gotta), I-uzu fl-istess hin ta’ probenecid jista’ jnaqqas it-
tnehhija ta’ amoxicillin u mhuwiex irrakkomandat.

e Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

Ugigh fis-sider f’kuntest ta’ reazzjonijiet allergici, li jista’ jkun sintomu ta’ infart kardijaku

kkawzat minn allergija (syndrome ta’ Kounis )

Sindrome ta’ enterokolite kkawzata mill-medi¢ini (DIES - Drug-induced enterocolitis syndrome):
DIES gie rrapportat l-izjed fit-tfal li ged jir¢ievu amoxicillin. Huwa ¢ertu tip ta’ reazzjoni
allergika bis-sintomu principali jkun rimettar b’mod ripetittiv (1-4 sighat wara <tehid> <ghoti>
<uzu> ta’ medic¢ina). Aktar sintomi jistghu jkunu wgigh addominali, letargija, dijarea u
pressjoni baxxa tad-demm.

Kiristalli fl-urina 1i jwasslu ghal hsara akuta fil-kliewi

Raxx bl-infafet f’forma ta’ ¢irku bil-gilda titqaxxar fin-nofs jew bhal perli f’kullana (marda

lineari IgA)

Infjammazzjoni tar-riti li jiksu l-mohh u n-nerv li jchaddi mill-ispina (meningite asettika)




Anness 111

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



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Novembru 2022

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

4 Jannar 2023

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

23 Frar 2023
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