Anness 1

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 dexketoprofen /
tramadol, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tar-rapporti tal-kazijiet ta’ wara t-tgeghid fis-suq disponibbli ghall-
monokomponent (tramadol) u data tal-letteratura medika dwar ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-
medic¢ina/abbuz ta’ medicina, u b’konsiderazzjoni ghat-twissijiet prevalenti dwar it-taghrif fuq il-
prodott ohra dwar prodotti li jkun fihom I-opjojdi, I-LMS jikkunsidra li aggornament ta’ sezzjonijiet
4.2, 4.4 u 4.8 tas-SKP huwa gustifikat biex jenfasizza aktar it-tikkettar fuq ir-riskju dwar
dipendenza tal-medicina/abbuz ta’ medicina billi jigu maghduda konsegwenzi negattivi ta’ OUD
(Opioid Use Disorder) u fatturi ta’ riskju identifikati b’konformita mat-testi diga implimentati ghal
opjojdi ohrajn (hydromorphone PSUSA/00001686/202411, tapentadol PSUSA/00002849/202411,
codeine/ibuprofen PSUSA/00000850/202312, diamorphine PSUSA/00001028/202411,
buprenorphine EMEA/H/C/PSUSA/00000459/202309). Aggornament tas-sezzjoni 5 tal-fuljett ta’
taghrif huwa garantit, biex jigu aggornati/i¢carati I-kundizzjonijiet tal-hazna f’konformita mal-
PSUSA precedenti ta’ Tramadol (nru tal-proc¢edura: PSUSA/00003002/202306).

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mil-letteratura dwar |-interazzjoni bejn opjojdi u
gabapentinoids (gabapentin u pregabalin), u b’konsiderazzjoni tat-twissijiet prevalenti
f'informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti ohrajn li fihom |-opjojdi, I-LMS jikkunsidra li aggornament
ta’ sezzjoni 4.5 tas-SKP huwa gustifikat biex jirrifletti interazzjonijiet ma’ gabapentinoids.

Apparti dan, b’konsiderazzjoni ta’ data disponibbli ghall-monokomponent (dexketoprofen) dwar is-
sindrome ta’ Kounis u Eruzzjoni kkawzata mill-medicina li titfacca dejjem fl-istess post
mil-letteratura u minn rapporti spontanji. II-PRAC ikkonkluda li jemenda I-informazzjoni tal-prodott
ta’ prodotti li fihom dexketoprofen (Nru tal-procedura: PSUSA/00000997/202410).

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-tgeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal dexketoprofen / tramadol is-CMDh huwa tal-fehma li |-
bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom dexketoprofen / tramadol
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 irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.2

Metodu ta' kif ghandu jinghata

Ghanijiet ta’ trattament u wagfien

Qabel jinbeda t-trattament bi [isem il-prodott], strategija ta’ trattament li tinkludi ghal
kemm Zmien jinghata t-trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghal tmiem it-
trattament, ghandhom jigu miftiechma flimkien mal-pazjent b’konformita mal-linji gwida
dwar il-gestjoni tal-ugigh. Wagqt it-trattament ghandu jkun hemm kuntatt frekwenti bejn

it-tabib u I-pazjent biex tigi valutata I-htiega ta’ trattament kontinwu, konsiderazzjoni
dwar il-waqfien u aggustament dwar id-dozaqqgi jekk mehtieg. Meta pazjent ma jkunx

jehtieg aktar teraQ] bl rlsem il- prodott]. jista’ lkun rakkomandabbll li d- doza titnagqqgas

kkonsidrat (ara sezzjoni 4.4).

e Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej (testi attwali fuq is-suggett ta’ thassib ghandhom jigu
mibdula bil-paragrafu li gej kif jixraq):

Tolleranza u Disturb tal-Uzu ta' Opjojdi (abbuz u dipendenza)

oghla u tul ta’ Zmien itwal ta’ trattament ta’ opjojdi jista’ jzid ir-riskju li wiehed
jizviluppa OUD. L-abbuz jew I-uzu hazin intenzjonali ta’ [isem il-prodott] jista’ jirrizulta

f'doza eccessiva ullew mewt Ir-rlsklu li OUD 'lIZVIluDDa 'lIZdIed f’DaZIentl bi storla

tal-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’[isem il-prodott] u waqt it-trattament, I-ghanijiet tat-
trattament u I -pjan ta’ waqflen qhandhom llqu mlftlehma mal-pazlent (ara sezzlonl 4 2)

ta’ OUD. Jekk dawn is-sinjali jsehhu, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom.

talbiet bikrija ghal mili mill-gdid). Dan jinkludi revizjoni ta’ opjojdi li ged jittiehdu fi-

istess waqt u medicini psikoattivi (bhal benzodiazepines). Ghal pazjenti b’sinjali u
sintomi ta’ OUD, konsultazzjoni mal-ispecjalista tal-vizzju ghandha tigi kkonsidrata.

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 sekondarji ghal reazzjoni
allergika jew ta’ sensittivita ec¢essiva assoéjati ma’ restrizzjoni tal-arterji koronariji li

potenzjalment twassal ghal infart mijokardijaku.

e Sezzjoni 4.5

L-uzu fl-istess waqt tal-opjojdi ma’ medicini sedattivi bhal gabapentinoids (gabapentin u
pregabalin), benzodiazepines jew medicini relatati jzidir—riskjata* jista’ jirrizulta f'sedazzjeni;
dipressjoni respiratorja, pressjoni baxxa, sedazzjoni profonda, koma u-jew mewt minhabba z-
zieda fl-effetti dipressanti tas-CNS. Id-doza u t-tul tal-uzu fl-istess waqt ghandu jkun limitat (ara
sezzjoni 4.4).

e Sezzjoni 4.8

L-informazzjoni li gejja ghandha tigi mizjuda taht it-tabella tal-ADR taht is-subsezzjoni c.
Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Dipendenza fugq il-medic¢ina

Uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medicina, anke
f'dozi terapewtici. Ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’
riskju individwali tal-pazjent u t-tul tat-trattament tal-opjoijdi (ara sezzjoni 4.4).

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
e Sezzjoni 2

It-test attwali fuqg is-suggett inkwistjoni ghandu jigi mibdul bit-test enfasizzat bil-grass li gej u
sottolineat kif jixraq.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Twissija go kaxxa sewda ghandha tigi mizjuda direttament taht is-sottotitlu ‘Tolleranza, dipendenza
u vizzju’, kif gej:

Tolleranza, dipendenza u vizzju




[isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza, abbuz u vizzju, li ]|sta jwassal ghal
doza eccessiva li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn |l-effetti sekondariji
jista’ jizdied b’doza oghla u uzu ghal tul ta’ Zzmien itwal.

Id-dipendenza u l-vizzju jista’ jgieghlek thossok li m’ghadekx izjed fil-kontroll ta’ kemm-
il medicina tehtieg tiehu jew kemm ta’ spiss tehtieq li tehodha.

inti sirt dipendenti jew li tizviluppa vizzju:
- Inti tkun mehtieg tiehu I-medicina ghal aktar minn dak rakkomandat mit-tabib tieghek

- Inti mehtieqg tiehu aktar mid-doza rakkomandata

N

biex izzomm kalm’ jew ‘tghinek torqod’

- Inti ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr su¢cess biex twaqqaf jew tikkontrolla I-uzu ta’
din il-mediéina

- Meta tlegaf tlehu din il-medic¢ina ma thossokx f’siktek, u thossok ahjar meta terga’

Jekk tinduna b’xi sinjali bhal dawn, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti I-ahjar mod
kif tlpprocedl, li 'llnkludl, meta lkun xieragq li tieqaf u kif ghandek tiegaf b’'mod sigur (ara

Sindrome ta’ Kounis

X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [prodott]

wicc¢ u tar-regjun tal-ghonq (angjoedema), ugigh 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.

Sabiex jigi mizjud ma’ lista ezistenti fit-tagsima ‘Medicini ohra u <isem il-prodott>’ (ez. bis-
sottotitlu “"Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu
xi medicina ohra” (jew simili) jew "“Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk ged tiehu” (jew
simili).)



- Gabapentin jew pregabalin biex tittratta I-epilessija & jew I-ugigh dovut ghal problemi
ta’ nervituri (ugigh newropatiku)

e Sezzjoni 3

Kif ghandek tiehu [isem il-prodott]

<Dejjem ghandek <tiehu> <tuza> din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib <jew [l-ispizjar>
tieghek. Accerta ruhek mat-<tabib> <jew> <mal-ispizjar> tieghek jekk ikollok xi dubju.>

zmien ghandek tiehdu, meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta jkun mehtieg
li twaqqfu (ara wkoll, Jekk tieqaf tiehu [isem il-prodott]).

e Sezzjoni 4

Wagqgaf I-uzu ta’ <isem il-prodott> u fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-
sintomi li gejjin:

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 titfaééa dejjem fl-istess post

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

Reazzjoni allergika tal-gilda maghrufa bhala eruzzjoni kkawzata mill-medicina li titfacca

dejjem fl-istess post li tista’ tinkludi dbabar tondi jew ovali ta’ hmura u nefha tal-gilda,
infafet, u hakk. Tista’ wkoll tiskura I-gilda f’postijiet affettwati, li tista’ tippersisti wara I-

fejgan. Eruzzjoni fissa kkawzata mill-medicina generalment terga’ ssehh fl-istess sit(i)
jekk terga’ tittiehed il-medikazzjoni.

e Sezzjoni 5
Biex jigi mizjud taht is-sentenza "Zomm din il-medic¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.”:

Zomm din il-medicina f’post sikur, fein persuni ohrajn ma jistghux ja¢éessawha. Tista’
tikkaguna griehi serji u tista’ tkun fatali ghal persuni meta ma tkunx ordnata b’ricetta
lilhom.




Anness III

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 f'Settembru 2025

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

2 ta’ Novembru 2025

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

1 ta’ Jannar 2026




