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

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar is-sindrome ta’ Kounis mil-letteratura u minn rapporti
spontanji, inkluz seba’ kazijiet b’relazzjoni temporali mill-grib, I-ebda fattur ta’ konfuzjoni, u
b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, iI-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali
bejn ceftriaxone u s-sindrome ta’ Kounis hija tal-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li
I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom ceftriaxone ghandha tigi emendata skont dan.

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

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal ceftriaxone, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali 1i fih/fihom ceftriaxone mhuwiex mibdul suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq 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 ihgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Bhal b’kull sustanza antibatterika beta-lactam, kienu rrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
serji u xi kultant fatali (ara sezzjoni 4.8). Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva jistghu javvanzaw
ukoll ghas-sindrome ta’ Kounis, reazzjoni allergika serja li tista’ twassal ghal infart
mijokardijaku (ara sezzjoni 4.8). F’kaz ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva severi, it-trattament
b’ceftriaxone ghandu jitwaqqaf immedjatament u ghandhom jinbdew mizuri ta’ emergenza adegwati.
Qabel jinbeda t-trattament, ghandu jigi stabbilit jekk il-pazjent ghandux passat ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva severi ghal ceftriaxone, ghal cephalosporins ohra jew ghal kwalunkwe tip ichor
ta’ sustanza beta-lactam. Ghandu jkun hemm attenzjoni jekk ceftriaxone jinghata lil pazjenti b’passat
ta’ sensittivita eCcessiva mhux severa ghal sustanzi beta-lactam ohra.

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-galb

Frekwenza ‘Mhux maghrufa’: Sindrome ta’ Kounis

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata [prodott]

M’ghandekx tinghata <isem il-prodott> jekk:

Kellek reazzjoni allergika f’daqqa jew severa ghal penicillin jew ghal antibijoti¢i simili (bhal
cephalosporins, carbapenems jew monobactams). Is-sinjali jinkludu netha f’daqqa tal-grizmejn jew
tal-wice li tista’ taghmilha difficli biex tiehu n-nifs jew biex tibla’, nefha f’daqqa tal-idejn, tas-sagajn u
I-ghekiesi, ugigh fis-sider u raxx sever li jizviluppa malajr.

4. Effetti sekondarji possibbli

Kondizzjonijiet 1i ghandek togghod attent/a ghalihom

Reazzjonijiet allergici:

Ugigh fis-sider fil-kuntest ta’ reazzjonijiet allergi¢i, li jista’ jkun sintomu ta’ allergija kkawzata
minn infart kardijaku (sindrome ta’ Kounis).
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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’ Jannar 2024

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 10/03/2024
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 09/05/2024




