Anness |

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 ceftriaxone, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Matul I-intervall ta’ rappurtar, gew irrappurtati numru ta’ kazijiet minn rapporti spontanji u mil-
letteratura ghaz-zewg reazzjonijiet avversi tal-medicina “Reazzjoni ghall-Medicina b’Esinofilja u
Sintomi Sistemi¢i” (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) u “Reazzjoni
ta’ Jarisch-Herxheimer” (JAR - Jarisch-Herxheimer Reaction). Abbazi tas-sahha tal-evidenza mir-
rapporti spontanji u mil-letteratura, huwa bizzejjed biex tinsilet konkluzjoni dwar relazzjoni kawzali
bejn kemm DRESS kif ukoll JHR bl-uzu ta’ ceftriaxone. Ghalhekk, ghandha tizdied twissija fis-
sezzjoni 4.4 u 4.8 tal-SmPC dwar DRESS ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, u anke biex jigi zgurat li t-
trattament b’antibijotiku m’ghandux jitwaqqaf f’kaz ta’ sintomi ta’ JHR. ll-fuljett ta’ taghrif ghall-
prodotti medicinali li fihom ceftriaxone ghandu jigi aggornat skont dan.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal ceftriaxone s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficéju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom ceftriaxone mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom ceftriaxone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u 1-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.
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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 sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

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

Ghandhom jizdiedu t-twissijiet li gejjin:
Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (sindrome ta’ Stevens Johnson jew sindrome ta’ Lyell/nekrolizi
epidermali tossika u reazzjoni ghall-medi¢ina b’esinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS - drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms)) li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew
fatali, gew irrappurtati b’rabta ma’ trattament b’ceftriaxone; madankollu, il-frekwenza ta’ dawn I-
avvenimenti mhix maghrufa (ara sezzjoni 4.8).

Reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer (JHR - Jarisch-Herxheimer reaction)

Xi pazjenti b’infezzjonijiet bi spirocet jista’ jkollhom reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer (JHR -
Jarisch-Herxheimer reaction) ftit wara li jinbeda t-trattament b’ceftriaxone. Generalment, JHR

hija kondizzjoni awtolimitanti jew tista’ tigi mmaniggjata bi trattament sintomatiku. It-
trattament b’antibijotiku m’ghandux jitwagqgaf jekk issehh tali reazzjoni.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversali li gejja/gejjin ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu taht 1-SOC Disturbi fil-
gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda bi frekwenza “mhux maghrufa” reazzjoni ghall-medi¢ina
b’esinofilja u sintomi sistemic¢i (DRESS -drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)
(ara sezzjoni 4.4).

Disturbi fis-sistema immuni: reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer (frekwenza mhux maghrufa)
(ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2 - X’ghandek tkun taf qabel ma tuza ceftriaxone
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata <medic¢ina> jekk:

e Ghandek jew kellek fil-passat kombinazzjoni ta’ kwalunkwe sintomu minn dawn li
gejjin: raxx, hmura tal-gilda, infafet fug ix-xufftejn, fug I-ghajnejn u fil-halq, tqaxxir tal-
gilda, deni gholi, sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza, zieda fil-livelli tal-enzimi tal-
fwied osservati f’testijiet tad-demm u zieda f’tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm (esinofilja) u
tkabbir tal-glandoli limfati¢i (sinjali ta’ reazzjonijiet severi tal-gilda, ara wkoll sezzjoni 4
“Effetti sekondarji possibbli”).

Sezzjoni 4 — Effetti sekondarji possibbli

Reazzjonijiet raxx-severi tal-gilda (mhux maghrufa, il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data
disponibbli)

Jekk ikollok reazzjoni-+axx severa tal-gilda, ghid lil tabib mill-ewwel.



Is-sinjali jistghu jinkludu:

e Raxx sever li jizviluppa malajr, b’infafet jew tqaxxir tal-gilda u possibbilment infafet fil-halq
(sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolizi epidermali tossika li huma maghrufa wkoll
bhala SJS (Stevens-Johnson syndrome) u TEN (toxic epidermal necrolysis).

e Kombinazzjoni ta’ kwalunkwe sintomu minn dawn li gejjin: raxx mifrux, deni, zidiet f1-
enzimi tal-fwied, anormalitajiet fid-demm (esinofilja), tkabbir tal-glandoli limfati¢i u
involviment ta’ organi ohra tal-gisem (Reazzjoni ghall-Medi¢ina b’Esinofilja u Sintomi
Sistemici li hija maghrufa wkoll bhala DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) jew sindrome ta’ sensittivita e¢¢essiva ghall-medicina).

e Reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer li tikkawza deni, sirdat, ugish ta’ ras, ugigh fil-
muskoli, u raxx tal-gilda li generalment ikun awtolimitanti. Dan isehh ftit wara li tibda t-
trattament b’<....> ghal infezzjonijiet bi spirocet bhall-marda ta’ Lyme.
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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:

30 ta’ Jannar 2019

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

17 ta’ Marzu 2019

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

15 ta” Mejju 2019




