Anness 1

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



Konkluzjonijiet xjentifici

B'kont mehud tar-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghad-dexibuprofen, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar is-sindromu ta’ Kounis u reazzjonijiet avversi severi fil-gilda mil-
letteratura u rapporti spontanji, inkluz ir-rizultat tal-PSUSA ghal sustanza attiva relatata ibuprofen,
u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn
dexibuprofen u Is-sindromu Kounis u reazzjonijiet avversi severi fil-gilda hija mill-ingas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom id-dexibuprofen
ghandha tigi emendata skont dan.

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

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq
Fuq il-bazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci ghad-dexibuprofen is-CMDh huwa tal-opinjoni li I-bilanc bejn
il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih id-dexibuprofen ma jinbidilx soggett ghall-bidliet

proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Sug ghandhom ikunu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-tagsimiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid issottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

Effetti kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari

(.)

Gew irrappurtati kazijiet tas-sindrome ta’ Kounis f’pazjenti ttrattati b’[isem tal-prodott].
Is-sindrome ta’ Kounis gie ddefinit bhala sintomi kardjovaskulari sekondariji ghal reazzjoni
allerdgika jew ta’ sensittiva eccessiva assocjata mal-kostrizzjoni tal-arterji koronarji u li
potenzjalment jistghu jwasslu ghal infart mijokardijaku.

Reazzjonijietseveri-tal-gilda Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs, severe cutaneous
adverse reactions)

Gew irrappurtati reazzjonijiet-severi-tal-gilda, reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs,
severe cutaneous adverse reactions),li—xi-whud-minrhom-tkanufatati; bhatl inkluzi dermatite
esfoljattiva, eritema multiforme, is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS, Stevens-Johnson Syndrome),
Nekrolizi Epidermali Tossika (TEN, Toxic Epidermal Necrolysis), & Reazzjoni ghall-Medi¢ina
b’Eozinofilja u Sintomi Sistemici (is-sindrome ta’ DRESS (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms)), u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute generalized exanthematous
pustulosis), li tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja jew fatali, fkennessjoni b’rabta mal-uzu ta’

NSAIDs dexibuprofen (ara sezzjoni 4.8). l—riskjuti-jsehhu-tati-reazzjonijietikunt-akbarfil-bidutat-
trattament, Il-maggoranza ta’ dawn ir-reazzjonijiet sehhew fi- ewwelbul—maggeFaH%a—taJ—

Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, dexibuprofen ghandu jiegaf

ﬁtﬂehed ]ltwaggaf |mmed]atam ent u qhandu jigi kkunsidrat trattament alternattiv (klf

. Sezzjoni 4.8

Disturbi fil-Qalb

Sindrome ta’ Kounis (frekwenza: Mhux Maghruf)

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

Rari hafna Reazzmnmet avversi severi tal- mlda (SCARs severe cutaneous adverse

generalizzata akuta (AGEP, acute generalised exanthematous pustulosis)




Fuljett ta’ taghrif

Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Gew irrappurtati sinjali ta’ reazzjoni allergika ghal din il-medi¢ina, inkluzi problemi tan-
nifs, nefha tal-wié¢ u tar-regjun tal-ghonq (angjoedema), u wdigh fis-sider b’dexibuprofen.

Wagqgqaf [isem tal-prodott] immedjatament u kkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-
emergenza medika mill-ewwel jekk tinnota kwalunkwe wiehed minn dawn is-sinjali.

Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda fosthom dermatite esfoljattiva, eritema
multiforme, is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika, reazzjoni ghall-
medicina b’eozinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms), u pustulozi ezantematuza generalizzata akuta (AGEP, acute
generalized exanthematous pustulosis) b’rabta mat-trattament b’<dexibuprofen>. Ieqaf
uza <isem tal-prodott> u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed
mis-sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet tal-gilda serji deskritti f’'sezzjoni 4.

Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

Iegaf uza <dexibuprofen> u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-
sintomi li gejjin:

e Ugigh fis-sider, li jista’ jkun sinjal ta’ reazzjoni allergika potenzjalment serja msejha s-
sindrome ta’ Kounis.

e irgajja’ homor li ma jkunux imgabbzin, forma ta’ bersall jew tondi fuq it-tronk tal-gisem,
hafna drabi bi nfatet centrali, gilda li titgaxxar, u ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher,
fil-genitali u fl-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu ppreceduti minn
deni u sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza [dermatite esfoljattiva, sindrome ta’
Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossikal.

¢ Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u noduli limfati¢i mkabbrin (is-sindrome ta’
DRESS).

¢ Raxx mifrux bil-hmura u bil-gxur u b’partijiet imgabbza taht il-gilda u nfafet flimkien ma
deni. Is-sintomi normalment ifeggu mal-bidu tat-trattament (pustulozi ezantematuza

dgeneralizzata akuta).
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Jekk I-informazzjoni dwar il-prodott diga tinkludi parir simili jew aktar strett dwar SCARs, il-parir
simili jew aktar strett jibga’ validu u ghandu jinzamm.



Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laggha tas-CMDh April 2023
Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 09 ta’ Gunju 2023
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 08 ta’ Awwissu 2024

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




