Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifi¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal caffeine /
dimenhydrinate, dimenhydrinate, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

A

Fid-dawl tad-data disponibbli minn rapporti spontanji dwar I-abbuz mill-medi¢ina li huma
kompatibbli mal-abbuz u mat-tossi¢ita b’doza gholja ta’ dimenhydrinate, u li huma
konsistenti mal-evidenza ppubblikata dwar I-uzu hazin/l-abbuz, il-PRAC ikkonkluda i I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom dimenhydrinate u caffeine/dimenhydrinate
ghandha tigi emendata kif xierag.

Fid-dawl tad-data disponibbli minn rapporti spontanji dwar is-sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SJS), inkluz kaz wiehed b’dechallenge pozittiv (is-sintomi ghaddew meta |-medi¢ina
twaqqfet) u rechallenge pozittiv (is-sintomi regghu bdew meta I-medi¢ina regghet
inghatat), il-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
dimenhydrinate u caffeine/dimenhydrinate ghandha tigi emendata kif xieraqg.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar eruzzjoni fissa tal-medi¢ina (FDE), inkluz kaz wiehed
b’rikorrenza pozittiva kkonfermata b’test ta’ provokazzjoni, il-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom dimenhydrinate u caffeine/dimenhydrinate
ghandha tigi emendata kif xierag.

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar il-potenzjal ghal effetti antikolinergi¢i
addittivi ma’ antimuskarini¢i kontra I-Parkinson u prodotti medi¢inali antikolinergiéi
ohra, il-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom dimenhydrinate
u caffeine/dimenhydrinate ghandha tigi emendata kif xierag.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali
tal-PRAC u mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal caffeine / dimenhydrinate, dimenhydrinate, is-CMDh
huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom caffeine
/ dimenhydrinate, dimenhydrinate mhuwiex mibdul, suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-Sug ghandhom jigu
varjati.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Abbuz mill-medié¢ina

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej: (Ghandu jigi nnutat li, kif xierag, il-kliem ezistenti ghandu jigi
sostitwit bil-paragrafu li gej, sakemm il-kliem approvat ma jkunx aktar restrittiv):

I1-bidliet li gejjin ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva
<isem is-sustanza attiva> huma rakkomandati (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar

huwa ingassat):

Gew irrappurtati kazijiet ta’ abbuz b’dimenhydrinate, principalment fost adolexxenti jew adulti
zahazagh. F’pazjenti li jbatu minn disturbi psikotiéi jew bi storja ta’ abbuz u/jew dipendenza,
dimenhydrinate ghandu jintuza b’kawtela. Qabel ma jigi preskritt dimenhydrinate lil dawn il-
pazjenti, ir-riskju tal-pazjent ta’ abbuz ghandu jigi evalwat bir-reqga.

Fuljett ta’ Taghrif
* Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel tieiu dimenhydrinate[/caffeine] jekk ghandek disturb psikotiku jew

ghandek storja ta’ abbuz minn sustanzi u/jew dipendenza. Jista’ jkollok riskju akbar ta’
abbuz/dipendenza b’dimenhydrinate.

Tihux/tuzax aktar mid-doza rakkomandata u tuzax din il-medi¢ina ghal ragunijiet okra ghajr
dawk deskritti f’dan il-fuljett.

Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

o Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

I1-bidliet li gejjin ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva
<isem is-sustanza attiva> huma rakkomandati (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar

huwa ingassat):

Reazzjonijiet avversi tal-gilda severi (SCARS)

Is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS), li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, siet
irrappurtata b’rabta ma’ trattament b’dimenhydrinate (ara sezzjoni 4.8).

l1l-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar is-sinjali u s-sintomi tar-reazzjonijiet avversi tal-
silda severi u ghandhom ifittxu parir mediku minghand it-tabib taghhom immedjatament meta
josservaw kwalunkwe sinjal jew sintomu indikattiv.

Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, {(Isem ivvintat)} ghandu
jitwaggaf immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat trattament alternattiv (kif xieraq).




Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni avversa tal-gilda severa bhall-SJS bl-uzu ta’
dimenhydrinate, it-trattament b’{(Isem ivvintat)} ma ghandu gatt jerga’ jinbeda f’dan il-pazjent.

e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta” taht
il-gilda bi frekwenza “mhux maghruf”:

Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS)

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet
Tihux {(Isem ivvintat)}

- Jekk gatt zviluppajt raxx sever tal-gilda jew tgaxxir tal-gilda, infafet u/jew ul¢eri fil-
halg wara li hadt din il-medié¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Din il-medi¢ina tista’ tikkawza reazzjonijiet serji tal-gilda. Waqagaf tiehu {(Isem ivvintat)} u
fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma’ dawn
ir-reazzjonijiet serji tal-gilda deskritti fis-sezzjoni 4.

e Sezzjoni 4

Waqgaf tiehu {(Isem ivvintat)} u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed
mis-sintomi li gefjin ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda:

Rogghat hamranin mhux imgabbza, gishom mira jew éirkolari fug iz-zokk tal-gisem, hafna
drabi b’infafet fi¢-¢entru, tgaxxir tal-gilda, ul¢eri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-genitali u
fl-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet severi tal-gilda jistghu jkunu preéeduti minn deni u sintomi
gishom tal-influwenza: (is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS)

Eruzzjoni fissa tal-medi¢ina

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
bi frekwenza “mhux maghruf”:

Eruzzjoni fissa tal-medi¢ina

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 4

Reazzjoni allergika tal-gilda, li tista’ tinkludi raajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha fil-gilda,
infafet u hakk (eruzzjoni fissa tal-medi¢ina). Jista’ jsehh ukoll skurament tal-gilda fiz-zoni
affettwati, li jista’ jippersisti wara |-fejgan.

Eruzzjoni fissa kkawzata mill-medi¢ina generalment terga’ ssehh fl-istess sit(i) jekk il-
medikazzjoni terga’ <tittiched> <tintuza>.




Pazjenti bil-marda ta’ Parkinson

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

e Sezzjoni 4.5

L-effett antikolinergiku ta’ dimenhydrinate jista’ jigi msahhah bl-ghoti fl-istess hin ta’ sustanzi
ohra b’effetti antikolinergic¢i.

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni?2
Medicini ohra u dimenhydrinate
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Specjalment jekk ged tiehu:

- medi¢ini uzati biex jikkuraw il-marda ta’ Parkinson
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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 ta’ Lulju 2026

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

6 ta’ Settembru 2026

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

5ta’ Novembru 2026




