Anness 1

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 dexketoprofen, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar is-sindrome ta’ Kounis, u |-eruzzjoni kkawzata mill-medicina li
titfacca dejjem fl-istess post mil-letteratura, u minn rapporti spontanji, inkluzi kazijiet b’relazzjoni
temporali plawsibbli, re/de-challenge pozittiv, dijanjosi kkonfermata bit-testijiet tal-laboratorju, u fid-
dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn dexketoprofen u
s-‘sindrome ta’ Kounis’, u dexketoprofen u ‘eruzzjoni kkawzata mill-medicina li titfac¢a dejjem fl-istess
post’ hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li fihom dexketoprofen ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl ta’ riskji mill-uzu fit-tgala disponibbli mil-letteratura, minn rapporti spontanji, u fid-dawl ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn dexketoprofen u r-riskji
mill-uzu fit-tgala hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom dexketoprofen ghandha tigi emendata kif xierag.

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

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

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

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



Anness 11

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)

FORMULAZZJONIJIET SISTEMICI BISS:
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Effetti kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari

()

Kazijiet tas-sindrome ta’ Kounis gew irrappurtati f'pazjenti ttrattati b’dexketoprofen. Is-

sindrome ta’ Kounis gie definit bhala sintomi kardjovaskulari sekondariji qhal reazzjoni

potenzjalment twassal ghal infart mijokardijaku.

Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht id-Disturbi fil-Qalb tal-
SOC bi frekwenza mhux maghrufa:

Sindrome ta’ Kounis

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/li gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht id-Disturbi fil-gilda u
fit-tessuti ta’ taht il-gilda tal-SOC bi frekwenza mhux maghrufa:

Eruzzjoni kkawzata mill-medicina li titfacca dejjem fl-istess post

Fuljett ta’ Taghrif

Sindrome ta’ Kounis
Sezzjoni 2

X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [prodott]

Sinjali ta’ reazzjoni allergika ghal din il-medicina, inkluzi problemi tan-nifs, nefha tal-wi¢¢ u
tar-regjun tal-ghong (angjoedema), udigh fis-sider gew irrappurtati b’dexketoprofen. Waqqaf

isem il-prodott] minnufih u kkuntattja immedjatament lit-tabib tieghek jew lill-emergenzi

medici jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali.

Sezzjoni 4

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

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

Eruzzjoni kkawzata mill-medicina li titfacca dejjem fl-istess post

Reazzjoni allergika tal-gilda maghrufa bhala eruzzjoni kkawzata mill-medicina li titfacca
dejjem fl-istess post I| tista’ t|nklud| dbabar tondl jew ovall ta’ hmura u nefha taI gilda, mfafet

tittiehed il-medikazzjoni.



FORMULAZZJONIJIET TOPICI BISS:
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.3

Ghandha tizdied il-kontraindikazzjoni kif gej:
[...]

- it-tielet trimestru tat-tqgala

Sezzjoni 4.6

Ir-rakkomandazzjonijiet ghall-uzu fit-tqala ghandhom jigu mizjuda kif gej:

sistemiku jkun aktar baxx meta mgabbel maI ghoti_mill-halq, mhuwmx mathuf jekk |-

jintuza hlief jekk ikun hemm bzonn ¢ar. Jekk jintuza, id-doza ghandha tinzamm baxxa u t-tul

ta’ Zzmien tat-trattament gasir kemm jista’ jkun.

Matul it-tielet trimestru tat-tqala, I-uzu sistemiku ta’ inibituri ta’ prostaglandin synthetase
inkluz [isem il-prodott] jistghu jinducu tossicita kardjopulmonari u renali fil-fetu. Fi tmiem it-

tqala, jista’ jsehh hrug ta’ demm fit-tul kemm fl-omm kif ukoll fil-wild, u I-hlas jista’ jigi
mdewwem. Ghalhekk, [isem il-prodott] huwa kontraindikat matul I-ahhar trimestru tat-tqala

(ara sezzjoni 4.3).

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

X’ghandek tkun taf gabel ma <tiehu/tuza> [isem il-prodott]
Tuzax <prodott>

Jekk tinsab fl-ahhar 3 xhur tat-tqala.

Tqala, treddigh u fertilita

[...]

Forom orali (ez. pilloli) ta’ dexketoprofen jistghu jikkawzaw effetti avversi fit-tarbija fil-quf
tieghek. Mhuwiex maghruf jekk I-istess riskju japplikax ghal [isem il-prodott] meta jintuza fuq
il-gilda.

Jekk inti tcula jew qed tredda tahseb li tista’ tkun tcula jew qed tmmana I| lkollok tarbija, |tlob

tgala sakemm ma jkunx carament mehtieg u skont il-parir tat-tabib tieghek. Jekk ikollok bzonn

it-trattament matul dan il-perjodu, ghandha tintuza l|-aktar doza baxxa ghall-igsar zmien
possibbli.



Anness I1I

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 ta’ Gunju 2025

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

3 ta’ Awwissu 2025

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

2 ta’ Ottubru 2025




