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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 carbetocin, il-

konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

A. Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ‘bradikardija li tista’ twassal ghall-waqgfien tal-galb” mil-

letteratura, rapporti spontanji li jinkludu, f’16-il kaz, relazzjoni temporali mill-grib u fid-dawl tax-
xebh strutturali mal-oxytocin, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn carbetocin u
bradikardija li twassal ghall-wagfien tal-galb hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom il-carbetocin ghandha tigi
emendata skont dan (jigifieri I-ADR “bradikardija” iddikjarata bhalissa mmarkata bl-asterisk li
tirreferi ghall-oxytocin ghandha tigi emendata biex tiddikjara “bradikardija li tista’ twassal ghall-
wagfien tal-galb” u l-asterisk ghandu jithassar).

B. Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ‘sensittivita eccessiva (inkluza reazzjoni anafilattika)’ minn
rapporti spontanji li jinkludu 18-il kaz b’relazzjoni temporali mill-grib u fid-dawl ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn carbetocin u
sensittivita ec¢essiva (inkluza reazzjoni anafilattika) hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. 1l-
PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom carbetocin ghandha tigi
emendata skont dan.

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

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

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-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 1i fihom carbetocin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u 1-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixrag din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

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
¢did sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwathgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi fil-galb bi frekwenza Mhux
maghrufa:

Disturbi fil-qalb

Mhux maghruf- takikardija, bradikardijali tista’ twassal ghall-wagfien tal-gall (-asterisk ta dak li hu ddikjarat
bhalissa, li jirreferi ghal ADRs irrappurtati b’oxytocin, ghandu jithassar) arritmija* iskemija mijokard ijaka* u titwil taI-QT*

* Irrappurtati b’oxytocin (relatata mill-grib fl-istruttura ma’ carbetocin)

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturb fis-sistema immunitarja bi
frekwenza Mhux maghrufa:

Disturb fis-sistema immuni

Mhux maghruf: sensittivita eccéessiva (inkluZa reazzjoni anafilattika)

Fuljett ta’ Taghrif
Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli

Tahbit tal-qalb mghaggel, Tahbit tal-galb bil-mod li jista’ jwassal ghal wagfien tal-galb (meta I-galb
tieqaf thabbat)

Effetti sekondarji li dehru bi prodotti simi/i /i jistghu jkunu mistennija b’carbetocin:

Fahbittal-galtb-bil-med, tahibit irregolari tal-qalb, ugigh fis-sider, hass hazin jew palpitazzjonijiet li
jistghu jfissru li I-galb ma thunx ged thabbat sew.

Reazzjonijiet allergici (inkluZi reazzjoni allergika f’dagga u severa b’diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha,
sturdament hafif, tahbit tal-galb mghaggel, gharag, pressjoni tad-demm baxxa u tintilef minn sensik)
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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: Laqgha tas-CMDh ta’ Frar

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

. 9ta” April 2023
pozizzjoni:

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

8 ta’ Gunju 2023
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