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 bupropion, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Minhabba data disponibbli fuq is-sindrome ta’ Brugada minn rapporti spontanji, inkluz 2 kazijiet b 'de-
challenge pozittiv u zmien ragonevoli ghal meta sehhet is-sindrome u minhabba mekkanizmu ta’ azzjoni
ragonevoli deskritt fil-lettaratura, il-PRAC iqis li bupropion jista’ jikxef is-sindrome ta’ Brugada. Ghalhekk
jehtieg li t-tobba jinghataw parir biex juzaw il-kawtela f’pazjenti b’passat mediku ta’ arrest kardijaku jew
mewt zoptu fil-familja. Il-pazjenti ghandhom ukoll jigu infurmati b’mod suffi¢jenti fuq din il-kwistjoni

permezz tal-Fuljett ta’ Taghrif . [I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom
bupropion ghandha tigi emendata.

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

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

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifici ghal bupropion is-CHMP huwa tal-opinjoni li l-bilan¢ bejn benefi¢cju
u riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom is-sustanza(i) attiva(i) bupropion mhuwiex mibdul soggett ghall-
bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghad-decizjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht is-skop ta'
applikazzjoni ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata (ghandhom jigu varjati). Sa
fejn il-prodotti medi¢inali addizzjonali li fihom bupropion huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
soggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieragq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzati fuq livell nazzjonali



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

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Sindrome ta’ Brugada

Bupropion jista’ jikxef is-sindrome ta’ Brugada, marda rari li tintiret tal-kanal tas-sodium fil-qalb
b’bidliet karatteristic¢i fl-ECG (imblokk tal-fergha ta’ grupp ta’ nervituri fin-naha tal-lemin tal-qalb u

segment tal-ST gholi fil-cables tan-naha tal-lemin imqieghda fuq il-qalb), li jistghu jwassalu ghal arrest

kardijaku jew mewt zoptu. Hija rrakkomandata l-kawtela f’pazjenti bis-sindrome ta’ Brugada jew
passat mediku ta’ arrest kardijaku jew mewt zoptu fil-familja.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2 — X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu [tradename]
[...]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu [tradename]:

Sindrom ta’ Brugada

- jekk ghandek kundizzjoni msejha sindrom ta’ Brugada (sindrom ereditarju rarili jaffettwa r-ritmu
tal-qalb) jew jekk ikun sehh arrest kardijaku jew mewt zoptu fil-familja tieghek.




Anness II1

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



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Settembru 2022

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

30 t’Ottubru 2022

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

29 ta’ Dicembru 2022




