Anness 1

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

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal chlorocresol /
chlorhexidine / hexamidine, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-ipersensittivita bil-chlorocresol mil-letteratura inkluz f'xi kazijiet
relazzjoni temporali mill-grib u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli ta’ azzjoni, il-PRAC igis li relazzjoni
kawzali bejn chlorocresol / chlorhexidine / hexamidine u r-reazzjonijiet ta’ ipersensittivita, inkluz il-
kuntatt mad-dermatite hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom chlorocresol / chlorhexidine / hexamidine ghandha tigi emendata
kif xierag.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

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

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.
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Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali
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Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa rgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

[...]

Gew irrappurtati kuntatt ta’ dermatite (inkluz allergika) b’hexamidine, chlorhexidine u chlorocresol,
u zewg eccipjenti li jinsabu fis-soluzzjoni tal-gilda (ara sezzjoni 4.8). F'kaz ta’ sintomi severi, CYTEAL
ghandha tigi interrotta u I-pazjenti ghandhom ifittxu parir mediku gabel jergghu juzaw CYTEAL.

Din il-medicina tista’ tikkawza reazzjoni allergika generalizzata serja minhabba I-kontenut ta’
chlorhexidine, li tista’ ssehh fi zmien ftit minuti wara I-esponiment.

[...]
e Sezzjoni 4.8

In-noti f'giegh il-pagna ezistenti (*) ghal xokk anafilattiku u I-kuntatt mad-dermatite ghandhom jigu
trasferiti ghal subtagsima gdida “Deskrizzjoni ta’ reazzjoni avversa maghzula” taht it-tabella ta’ ADRs
f'allinjament mal-mudell tal-QRD.

In-nota (*) f'qgiegh il-pagna hija emendata biex tirrifletti |i gie rrapportat xokk anafilattiku bi
chlorhexidine.

Fil-paragrafu ta’ kuntatt tad-dermatite tizdied formulazzjoni gdida biex tirrifletti li kazijiet ta’ kuntatt ta’
dermatite allergika minhabba chlorocresol jew chlorhexidine.

[...]
Disturbi fis-sistema immunitarja SOC

- Xokk anafilattiku! (frekwenza mhux maghrufa)
- Sensittivita eccessivat (frekwenza mhux maghrufa)
- Dermatite ta’ kuntatt? (frekwenza mhux maghrufa)

SOC Disturbi tal-ghajnejn

- Irritazzjoni tal-ghajnejn®2 (frekwenza mhux maghrufa)
Erozjoni tal-kornea, difett fl-epitelju/hsara korneali, insufficjenza permanenti sinifikanti fil-
vista* 2 (frekwenza mhux maghrufa)

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

- Reazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni® 2 (frekwenza mhux maghrufa)

[...]

1. Irrappurtat bil-chlorhexidine.
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32. Irritazzjoni tal-ghajnejn: fil-kuntest ta’ esponiment ac¢c¢identali.

43. Gew irrapportati kazijiet ta’ erozjoni severa tal-kornea u insuffi¢jenza sinifikanti permanenti tal-
vista minhabba esponiment okulari involontarju wara t-tgeghid fis-suq, li wasslu biex xi pazjenti
kienu jehtiegu trapjant tal-kornea (ara tagsima 4.4).

54. Reazzjonijiet ta’ intolleranza lokali: sfurija, hakk, sensazzjoni ta’ hruq fil-gilda, gilda xotta,
hmura, b'mod partikolari wara uzu ripetut.

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Xokk anafilattiku

Riskju ta’ allergija generalizzata ghall-chlorhexidine, li jista’ jirrizulta f'’xokk anafilattiku li jista’ jkun ta’
periklu ghall-hajja jekk ma tinghatax kura medika immedjata. Dan jinkludi diffikulta fit-tehid tan-nifs,
nefha fil-wic¢, raxx sever fil-gilda.

F’'kaz li pazjent jiffac¢ja reazzjoni allergika ghall-chlorhexidine, ghandu jwaqgqaf I-uzu tal-prodott
immedjatament u jfittex kura medika xierga.

Dermatite ta’ kuntatt

Gew irrapportati kazijiet ta’ kuntatt ta’ dermatite allergika minhabba chlorocresol jew
chlorhexidine.

fug gilda magsuma jew membrani tal-mukus u fuq ulceri fir-riglejn). Dan jista’ jaggrava

lezjoni infettata hafna.

Id-dermatite ta’ kuntatt ma’ hexamidine huwa assoc¢jat ma’ karatteristici specific¢i tar-reazzjoni ta’
Arthus, li jissuggerixxi I-involviment ta’ mekkanizmi immunologic¢i umorali. Hexamidine jista’ jikkawza
sensitizzazzjoni. Il-frekwenza tieghu tizdied b’severita ta’ anormalitajiet epidermali. Klinikament,
normalment ikun differenti fid-dehra mill-ekzema ta’ kuntatt klassiku: ir-raxx normalment jigi infiltrat
u maghmul minn lezjonijiet emisferic¢i papulari jew papulovesikulari, jew f'izolament jew
f'raggruppamenti. Dawn huma aktar numeruzi u jinghaqdu flimkien fis-sit tal-applikazzjoni tal-
antisettiku u jinfirxu f'lezjonijiet izolati. Ta’ spiss jissolvew bil-mod.

Dermatite ta’ kuntatt suspettata li hija kkawzata minn cocamidopropyl betaine u diethanolamide tal-
acidi xahmin coprah, zewq eccipjenti li jinsabu fis-soluzzjoni tal-gilda, giet irrapportata matul il-perjodu
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ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
e Tagsima 2
[...]

Gew irrappurtati kazijiet ta’ dermatite ta’ kuntatt (inkluz allergika) ma’ Cyteal minhabba |-prezenza ta’
hexamidine jew ta’ chlorhexidine jew chlorocresol, jew zewg eccipjenti li jinsabu fis-soluzzjoni tal-
gilda.

Din il-medicina tista’ tikkawza reazzjoni allergika generalizzata serja minhabba I-kontenut ta’
chlorhexidine, li tista’ ssehh fi Zzmien ftit minuti wara I-esponiment.

[...]
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Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Marzu 2025

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

12 ta’ Mejju 2025

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

10 ta’ Lulju 2025
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