Anness I

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 kodeina, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

a)

b)

Q)

d)

f)

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar ir-riskju ta’ OUD, u b’kont mehud tat-
twissijiet ezistenti f'informazzjoni ohra dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom |-oppjojdi bhal
tramadol u I-kodeina/ibuprofen, huwa mehtieg aggornament tas-sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 4.8 tal-
SmPC biex jissahhah it-tikkettar dwar ir-riskju ta’ dipendenza fuq id-droga/abbuz mid-droga
billi jizdiedu konsegwenzi negattivi ta’ disturbi relatati mal-uzu tal-oppjojdi u fatturi ta’ riskju
identifikati f’konformita mal-formulazzjonijiet diga implimentati ghal oppjojdi ohra u billi tigi
rrakkomandata li tigi stabbilita strategija dwar id-droga gabel ma tinbeda I-kodeina sabiex jigi
limitat it-tul tat-trattament. Il-formulazzjoni dwar I-istabbiliment tal-istrategija tat-trattament
mhijiex meqjusa rilevanti ghall-prodotti b‘indikazzjoni ghas-soghla biss minhabba n-natura
awtolimitattiva tal-kundizzjoni u I-possibbilta aktar baxxa ta’ uzu fit-tul.

Fid-dawl tad-data disponibbli tal-letteratura dwar I-apnea ¢entrali tal-irqad (CSA, central
sleep apnoea) u effett potenzjali tal-klassi tal-oppjojdi, ghandha tigi emendata twissija fis-
sezzjoni 4.4 biex tiddeskrivi r-riskju ta’ apnea centrali tal-irgad bil-kodeina.

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar iperalgezja, huwa meqjus li huwa mehtieg
aggornament tas-sezzjoni 4.4 tal-SmPC li jwissi kontra r-riskju ta’ iperalgezija bil-kodeina

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar I-interazzjoni bejn I-oppjojdi u |-
gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin), u filwaqt li jitgiesu t-twissijiet ezistenti
f'informazzjoni ohra dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom I-oppjojdi, huwa mehtieg aggornament
tas-sezzjoni 4.5 tal-SmPC biex jirrifletti interazzjonijiet ma’ gabapentinojdi.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar pankreatite u disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi mil-
letteratura u mir-rapporti spontanji, inkluz f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, u meta
jigi kkunsidrat mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, relazzjoni kawzali bejn il-kodeina u I-
pankreatite/d-disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi titgies bhala tal-ingas possibbilta ragonevoli.
Ghalhekk, I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi emendata kif xierag, u huwa mehtieg
aggornament tas-sezzjonijiet 4.4 u 4.8.

Fid-dawl tar-rapporti ta’ kazijiet disponibbli ta’ wara t-tgeghid fis-sug dwar ir-riskji ta’
esponiment ac¢cidentali (intossikazzjoni pedjatrika), il-fuljett ta’ taghrif ghandu jigi
emendat kif xieraq biex jenfasizza |-htiega li |-prodott jinhazen f'post sikur u sigur.

II-Fuljett ta’ taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

Aggorna s-Sezzjoni 2 tal-PIL biex izzid kaxxa sewda ta’ twissija dwar in-natura tal-prodott li fih I-
oppjojdi u r-riskju ta’ dipendenza u vizzju (il-prodotti kollha).

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-
ragunijiet globali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal kodeina, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom il-kodeina 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.






Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali 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 ingassat)

Disturbi relatati mal-uzu tal-oppjojdi

[ghal prodotti b’'indikazzjoni ta’ soghla biss]
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.2
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Durata tat-trattament

Meta jkun hemm test ezistenti li jispecifika durata massima tal-uzu, il-formulazzjoni li gejja ghandha
tizdied ma’ dan, aktar milli tigi sostitwita.

[Isem il-prodott] ma ghandux jintuza ghal aktar zmien milli jkun mehtieq.

e Sezzjoni 4.4
It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej (il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twissija kkoncernata
ghandha tigi sostitwita bil-paragrafu li gej kif xieraqg):

Tolleranza u disturbi relatati mal-uzu tal-oppjojdi (abbuz u dipendenza)

jistghu jizviluppaw mal-ghoti ripetut ta’ oppjojdi bhal [isem il-prodott]. L-uzu ripetut ta’
||sem il- Drodott'l 'IISta lwassal qhal OUD. Doza akbar u durata itwal ta’ trattament bl-

x

Il-pazjent ghandu jigi mgharraf dwar ir-riskji u s-sinjali ta’ OUD, kif stabbilit fil-fuljett ta’
taghrif. Jekk isehhu dawn is-sinjali, il-pazjenti ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom.

e Sezzjoni 4.8
Il-paragrafu li gej ghandu jizdied taht it-tabella jew taht id-deskrizzjoni li tigbor fil-qosor [-effetti
sekondarji:

Dipendenza fugq il-medicina

L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medicina, anki f'dozi

terapewtici. Ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju

individwali tal-pazjent, id-dozadq, u d-durata tat-trattament bl-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4).




Fuljett ta’ Taghrif

Il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twissija kkoncernata ghandha tigi sostitwita bit-test li gej enfasizzat
b'tipa grassa u sottolinjat kif xieraq.

e Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tolleranza, dipendenza u vizzju

Din_il-medic¢ina fiha I-kodeina li hija medicina li fiha I-oppjojdi. Din tista’ tikkawza

dipendenza u/jew vizzju.

L-uzu ripetut tal-oppjojdi jista’ jwassal biex il-medic¢ina tkun ingas effettiva (il-persuna
tidraha, din tissejjah tolleranza). L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ukoll ghal

dipendenza, abbuz, u vizzju, u dan jista’ jirrizulta f'doza eccessiva ta’ theddida ghall-hajja.
Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondariji jista’ jizdied b’doza akbar u b’durata ta’ uzu itwal.

Id-dipendenza jew il-vizzju jistghu jgieghluk thoss li ma ghadx ghandek kontroll fuq kemm
ghandek bZzonn tiehu medicina jew fug kemme-il darba trid tehodha.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jew li taga’ fil-vizzju jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’
jkollok riskju akbar li ssir dipendenti fuq [isem il-prodott] jew li taga’ fil-vizzju ghalih jekk:

= Inti jew xi hadd fil-familja tieghek gieli abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol, medicini li
jiinghataw b’ri¢etta ta’ tabib jew drogi illegali (“vizzju”).

= Inti persuna li tpejjep.

- Qatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb fil-personalita)
jew geijt ittrattat(a) minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

jkun sinjal li int sirt dipendenti jew wagqait fil-vizzju:

= Ghandek bzonn tiehu I-medic¢ina ghal aktar Zmien milli rrakkomandalek it-tabib tieghek

= Jehtieg li tiehu aktar mid-doza rakkomandata.

= Jista’ jkun li thoss li ghandek bzonn tkompli tiehu I-medicina tieghek, anke meta ma tghinx
biex ittaffi s-soghla tieghek.

- Qed tuza I-medic¢ina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex
tibga’ kalm(a)"” jew biex “tghinek torgod”

- Ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr su¢cess biex twaqqaf jew biex tikkontrolla I-uzu tal-
medicina

- Meta tieqaf tiehu I-medic¢ina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tiehu I-
medicina (“effetti ta’ wara t-twaqgqif”)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-ahjar
perkors ta’ trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tiegaf u kif tiegaf b’'mod sikur (Ara

sezzjoni 3, Jekk tiegaf tiehu [isem il-prodott

e Sezzjoni 3

3. Kif ghandek tiehu [isem tal-prodott]

<Dejjem ghandek <tiehu> <tuza> din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib <jew tal-ispizjar>
tieghek. I¢cekkja mat-<tabib> <jew> mal-<ispizjar> jekk ikollok xi dubju.>



Meta jkun hemm test ezistenti li jispecifika durata massima tal-uzu, il-formulazzjoni li gejja ghandha
tizdied ma’ dan, aktar milli tigi sostitwita.

[Isem il-prodott] ghandu jintuza ghall-igsar durata mehtiega biex jittaffew is-sintomi.

Disturbi relatati mal-uzu tal-oppjojdi

[ghall-prodotti I-ohrajn kollha]
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.2
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-ghanijiet tat-trattament u t-twaqqif

Qabel ma jinbeda t-trattament bi [isem il-prodott], ghandu jsir gbil fuq strategija ta’
trattament li tinkludi d-durata tat-trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghal tmiem
it-trattament, mal-pazjent, f’konformita mal-linji gwida dwar I-immaniggjar tal-ugigh. Waqt
it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt frekwentl bejn it- tablb u I pa21ent blex tlm evalwata

ikun mehtieq. Meta pazjent ma jkunx jibga’ jehtieg terapija bil-kodeina, jista’ jiqgi

rrakkomandat li d-doza tithaqqas bil-mod biex jigu pprevenuti s-sintomi tat-twaqgqif. Fin-

nuqgqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata I-possibbilta ta’ iperalgezija,
tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti (ara sezzjoni 4.4).

Durata tat-trattament

Meta jkun hemm test ezistenti i jispecifika durata massima tal-uzu, il-formulazzjoni li gejja ghandha
tizdied ma’ dan, aktar milli tigi sostitwita.

e Sezzjoni 4.4
It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej (il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twissija kkoncernata
ghandha tigi sostitwita bil-paragrafu li gej kif xieraq):

Tolleranza u disturbi relatati mal-uzu tal-oppjojdi (abbuz u dipendenza)

ToIIeranza, dmendenza f|Z|ka u DS|koqu|ka, u dlsturbl relatatl mal-uzu tal- ODD'IO'ldI (OUD)

[isem il-prodott] jista’ jwassal ghal OUD. Doza akbar u durata itwal ta’ trattament bl-

oppjoijdi jistghu jzidu r-riskju li inti tizviluppa OUD. Abbuz jew uzu hazin intenzjonat ta’
[isem il-prodott] jista’ jirrizulta f'doza eccessiva u/jew f'mewta. Ir-riskju ta’ zvilupp ta’ OUD
jizdied f'pazjenti bi storja personali jew familjali (genituri jew ahwa) ta’ disturbi relatati
mal-uzu tas-sustanza (inkluz disturbi relatati mal-uzu tal-alkohol), f'persuni li bhalissa

jaghmlu uzu mit-tabakk jew f’'pazjenti bi storja personali ta’ disturbi ohra ta' sahha mentali
(ez. dipressjoni gawwija, ansjeta u disturbi tal-personalita).

Qabel ma jinbeda t-trattament bi [isem il-prodott] u wagqt it-trattament, ghandu jsir gbil fuq
I-ghanijiet tat-trattament u fuq il-pjan ta’ twaqgqif mal-pazjent (ara s-sessjoni 4.2). Qabel u




wagqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta” OUD.

Jekk isehhu dawn is-sinjali, il-pazjenti ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom.

konkomitanti (bhal benzodlazemnl) Ghal pazjenti b’sinjali u b’sintomi ta’ OUD, ghandha tigi
kkunsidrata konsultazzjoni ma’ specjalista fil-gasam tad-dipendenza.

e Sezzjoni 4.8
Il-paragrafu li gej ghandu jizdied taht it-tabella jew taht id-deskrizzjoni li tigbor fil-qosor I-effetti
sekondarji:

Dipendenza fuq il-medic¢ina

L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medicina, anki f'dozi

terapewtici. Ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju

Fuljett ta’ Taghrif

Il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twissija kkoncernata ghandha tigi sostitwita bit-test li gej enfasizzat
b'tipa grassa u sottolinjat kif xieraq.

e Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tolleranza, dipendenza u vizzju

Din_il-medic¢ina fiha I-kodeina li hija medicina li fiha I-oppjojdi. Din tista’ tikkawza

dipendenza u/jew vizzju.

L-uzu ripetut tal-oppjojdi jista’ jwassal biex il-medié¢ina tkun ingas effettiva (il-persuna
tidraha, din tissejjah tolleranza). L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ukoll ghal

dipendenza, abbuz, u vizzju, u dan jista’ jirrizulta f'doza eccessiva ta’ theddida ghall-hajja.
Ir-riskju ta’ dawn |-effetti sekondariji jista’ jizdied b’doza akbar u b’durata ta’ uzu itwal.

Id-dipendenza jew il-vizzju jistghu jgieghluk thoss li ma ghadx ghandek kontroll fug kemm
ghandek bZzonn tiehu medicina jew fug kemme-il darba trid tehodha.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jew li taga’ fil-vizzju jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’
jkollok riskju akbar li ssir dipendenti fuq [isem il-prodott] jew li taga’ fil-vizzju ghalih jekk:

= Inti jew xi hadd fil-familja tieghek gieli abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol, medicini li
jinghataw b’ricetta ta’ tabib jew drogqi illegali (“vizzju"”).
= Inti persuna li tpejjep.

- Qatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb fil-personalita)
jew geit ittrattat(a) minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin wagqt li tkun qed tiehu [isem il-prodott], dan jista’
jkun sinjal li int sirt dipendenti jew wagqait fil-vizzju:

= Ghandek bzonn tiehu I-medic¢ina ghal aktar Zmien milli rrakkomandalek it-tabib tieghek
- Jehtieg li tiehu aktar mid-doza rakkomandata.




= Jista’ jkun li thoss li ghandek bzonn tkompli tiehu I-medicina tieghek, anke meta din ma
tghinx biex ittaffi I-<ugigh> <jew> <soghla> tieghek.

- Qed tuza I-medic¢ina ghal raqunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex
tibga’ kalm(a)” jew biex “tghinek torqod”

- Ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr sué¢éess biex twaqqgaf jew biex tikkontrolla I-uzu tal-
medicina

- Meta tieqaf tiehu I-medic¢ina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tiehu I-
medicina (“effetti ta’ wara t-twaqgqif"”’)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-ahjar
perkors ta’ trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tiegaf u kif tiegaf b’'mod sikur (Ara
sezzjoni 3, Jekk tiegaf tiehu [isem il-prodott]).

e Sezzjoni 3

3. Kif ghandek tiehu [isem tal-prodott]

<Dejjem ghandek <tiehu> <tuza> din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib <jew tal-ispizjar>
tieghek. I¢cekkja mat-<tabib> <jew> mal-<ispizjar> jekk ikollok xi dubju.>

mieghek x'ghandek tistenna mill-uzu ta’ [isem il-prodott], meta u kemm ghandek bZzonn

tuzah, meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqfu (ara wkoll,
Jekk tieqaf tuza [isem il-prodott]).

Meta jkun hemm test ezistenti li jispecifika durata massima tal-uzu, il-formulazzjoni li gejja ghandha
tizdied ma’ dan, aktar milli tigi sostitwita.

Apnea centrali tal-irqad

Jekk formulazzjoni simili ma tkunx diga implimentata, huwa rrakkomandat it-tibdil li gej fl-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom il-kodeina (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test
imhassar huwa ingassat).

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

L-oppjoijdi jistghu jikkawZzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad inkluz apnea centrali

taI irgad (CSA) u |Dossem|]a relatata mal- |rgad L-uzu ta’ opploldl jzid |r-r|sk]u ta’ CSA bhala

Fuljett ta’ taghrif
e Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad




[Isem il-prodott] jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea wagqt
I-irgad (pawzi tan-nifs waqt l-irqad) u ipossemija relatata mal-irqad (livell baxx ta’ ossigenu
fid-demm). Is-sintomi jistghu jinkludu pawzi ghat-tehid tan-nifs waqt l-irgad, il-persuna
tqum bil-lejl minhabba qtugh ta’ nifs, diffikultajiet biex tibga’ rieqda jew hedla ec¢cessiva tul
il-jum. Jekk inti jew persuna ohra tosserva dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-
tabib tieghek jista’ jikkunsidra tnaqqis fid-doza.

Iperalgezija

Jekk ma tkunx diga giet implimentata formulazzjoni simili, huma rrakkomandati I-bidliet li gejjin flI-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom il-kodeina indikati fit-trattament tal-ugigh
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar ingassat).

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

Bhal fil-kaz ta’ oppjojdi ohra, f'kaz ta’ kontroll tal-ugigh insuffi¢jenti b’rispons ghal doza
mizjuda ta’ kodeina, ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta ta’ iperalgezija indotta mill-
oppjojdi. Jista’ jidi indikat thaqqis fid-doza jew riezami tat-trattament.

Fuljett ta’ taghrif

e Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib <jew> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier> tieghek jekk tesperjenza xi wiehed minn dawn
is-sintomi wagqt li tkun ged <tiehu> [isem tal-prodott]

e Tesperjenza ugigh jew zZieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) li _ma
jirrispondix ghal dozagqg oghla tal-medicina tieghek.

Interazzjoni medicinali mal-gabapentinojdi

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.5

Ghandha tizdied interazzjoni kif gej: Jekk formulazzjoni identika hija diga inkluza fis-sezzjoni 4.5 tal-
SmPC bhala “"L-uzu konkomitanti ta’ < prodott > ma’ [...], jista’ jirrizulta fdipressjoni respiratorja,
ipotensjoni, sedazzjoni profonda, koma jew mewt.”, it-test il-gdid propost (jigifieri “gabapentinojdi
(gabapentin u pregabalin)”) jista’ jizdied mas-sentenza ezistenti. Jekk formulazzjoni identika bhal fis-
sentenza precedenti, ma tkunx diga inkluza fis-sezzjoni 4.5 tal-SmPC, is-sentenza proposta I-gdida tista’
tizdied direttament wara kwalunkwe formulazzjoni ezistenti dwar I-interazzjoni ma’ medicini ohra li
jagixxu centralment |i tista’ tirrizulta fZieda tal-effetti tas-CNS (ez. direttament wara "“Fl-uzu
konkomitanti ta’ <isem tal-prodott> u medicini ohra li jagixxu centralment, inkluz I-alkohol, ghandha
tigi kkunsidrata Zieda tal-effetti tas-CNS (ara sezzjoni 4.8).”).

L-uzu konkomitanti ta’ <prodott> ma’ dipressantitas-sistema—nervuza—Centralioehra—{—1—+
gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) jista’ jirrizulta f'dipressjoni respiratorja,
ipotensjoni, sedazzjoni profonda, koma jew mewt (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2
Ghandu jizdied ma’ lista ezistenti ta’ punti incizi fis-sezzjoni "Medicini ohra u < isem il-prodott >" (ez.
bis-subintestatura "Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu



xi medicini ohra” (jew simili) jew “Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk qed tiehu” (jew simili).)
Medicini ohra u [isem il-prodott]
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

- Gabapentin jew pregabalin ghat-trattament tal-epilessija u tal-ugigh minhabba problemi fin-
nervituri (ugigh newropatiku)

Disturbi fil-fwied u fil-marrara, pankreatite u disfunzjoni tal-isfinteru ta’
oddi

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twissija kkoncernata ghandha tigi sostitwita bit-test li gej enfasizzat
b’tipa grassa u sottolinjat kif xieraq.

e Sezzjoni 4.4
Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Il-kodeina tista’ tikkawza disfunzjoni u spazmu tal-isfinteru ta’ Oddi, b’hekk jizdied ir-riskju
ta’ sintomi fil-passadq biljari u pankreatite. Ghalhekk, il-kodeina ghandha tinghata b’kawtela
f’'pazjenti b’pankreatite u b’'mard tas-sistema biljari.

e Sezzjoni 4.8
Jekk |-ADRs ‘“pankreatite” u “disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi” diga huma inkluzi fis-sezzjoni 4.8 bi
frekwenza ohra, il-frekwenza ezistenti ghandha tinzamm.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht id-disturbi Gastrointestinali tal-SOC bi frekwenza
"mhux maghrufa":

pankreatite

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fil-fwied u fil-marrara bi frekwenza mhux
maghrufa:

disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2
Il-formulazzjoni ezistenti dwar it-twissija kkoncernata ghandha tigi sostitwita bit-test li gej enfasizzat
b'tipa grassa u sottolinjat kif xieraq.

Twissijiet u prekawzjonijiet
[..]

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza ugigh sever fin-naha ta’ fuq tal-addome, li
possibbilment jinfirex ghad-dahar, dardir, remettar jew deni peress li dawn llstqhu 1kunu
sintomi assoc¢jati ma’ infjammazzjoni tal-frixa

e Sezzjoni 4.
Effetti sekondarji possibbli ohrajn:

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli



Sintomi assoc¢jati mal-inflammazzjoni tal-frixa (pankreatite) u mas-sistema tal-passaqgg
biljari (problema li taffettwa valv fl-intestini maghruf bhala disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi),
ez. ugigh sever fil-parti_ta’ fugq tal-addome li_possibbilment jinhass fid-dahar, nawzja,

remettar jew deni.

Esponiment accéidentali u hazna f’post sikur u sigur u minghajr perikiu

Fuljett ta’ taghrif

e Sezzjoni 5.
Kif tahzen <isem il-prodott>

[...]

Ghandha tizdied I-informazzjoni li gejja: Jekk ikun hemm test ezistenti dwar ir-rakkomandazzjonijiet tal-
hzin (ez. rigward it-temperatura jew il-htiega ghall-hzin f'post imsakkar), zid it-test il-gdid direttament

fuqg jew direttament taht I-informazzjoni ezistenti, kif xieraq.

AhzZzen din il-medicina f'post ghall-hzin sikur u sigur, fejn persuni ohrajn ma jkunux jistghu
jaccessawha. Tista’ tikkawza hsara serja u tkun fatali ghan-nies meta ma tkunx mahsuba
ghalihom.




Anness 111

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



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

Laqgha tas-CMDh

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: £Ottubru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal- | 30 ta’ Novembru 2025
annessi ghall-pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri (sottomissjoni tal- 29 ta’ Jannar 2026
varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):
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