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 dekstrometorfan, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tar-riezami tad-data ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-PRAC jirrakkomanda z-zieda ta’ twissijiet fis-
sezzjoni 4.4 tal-SmPC dwar is-sindrome ta’ serotonin, id-dipendenza fuq il-medicina u I-uzu fit-tfal.
Barra minn hekk, peress li r-riskju ta’ doza ec¢éessiva kien ikkaratterizzat aktar permezz tal-
valutazzjoni tas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, il-PRAC jikkunsidra li I-informazzjoni dwar is-
sintomi u I-gestjoni ta’ doza eccessiva ghandha tigi inkluza fis-sezzjoni 4.9 tal-SmPC. Il-Fuljett ta’
taghrif huwa aggornat kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht |-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom dekstrometorfan huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti
ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri kkonc¢ernati u I-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



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 sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.4:

Gew irrapportatikazijiet ta’ abbuz_u dipendenza b’dekstrometorfan. Hija partikolarment
irrakkomandata kawtela ghal adoloxxenti u zghazagh kif ukoll f'pazjenti bi storja ta’ abbuz tal-medicina
jew ta’ sustanzi psikoattivi.

[.-]

Sindrome ta’ Serotonin

Effetti serotonergici, inkluz l-izvilupp ta’ sindrome ta’ serotonin potenzjalment ta’ periklu
ghall-hajja, dew irrapportati ghal dekstrometorfan bl-ghoti fl-istess hin ta’ agenti
serotonergici, bhal inibituri selettivi ta’ tehid mill-gdid ta’ serotonin (SSR1s), medicini li jfixklu
I-metambolizmu ta’ serotonin (inkluzi inibituri tal-monoamina ossidazi (MAOIs)) u inibituri
CYP2D6.

Is-sindrome ta’ serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istatus mentali, instabbilta awtonomika,
anormalitajiet newromuskolari, u/jew sintomi gastrointestinali.

Jekk ikun hemm suspett tas-sindrome ta’ serotonin, it-trattament bi <isem tal-prodott>
m’ghandhiex titkompla.

(]

<Popolazzjoni pedjatrika >(ghall-prodotti b’'indikazzjoni pedjatrika taht it-12-il sena biss)
Avvenimenti avversi serji jistghu jsehhu fit-tfal f'kaz ta’ doza eccessiva inkluzi disturbi
newrologic¢i. Il-persuni li jindokraw ghandhom ikunu avzati biex ma jaqgbzux id-doza
rakkomandata.

Sezzjoni 4.9:

Sintomi u sinjali:

Doza eccessiva ta’ dekstrometorfan tista’ tkun assoc¢jata ma’ nawzja, remettar, distonija,
agitazzjoni, konfuzjoni, nghas, insensittivita, nistagmus, kardjotossicita (takikardija, ECG
anormali inkluza titwil tal-QTc), atassija, psikozi tossika b’allu¢inazzjonijiet vizwali,

iperecitabbilta.

respiratorja, konvulzjonijiet.

Gestjoni:
-Faham _attivat jista’ jinghata lil pazjenti asintomati¢i |li hadu dozi_ eccessivi ta’

dekstrometorfan fis-siegha precedenti.




-Ghal pazjenti li hadu dekstrometorfan u li huma taht effett sedattiv jew f’komatozi, jista’ jigi
kkunsidrat nalokson, fid-dozi tas-soltu ghat-trattament ta’ doza eccessiva ta’ opjojde. Jistghu
jintuzaw benzodjazepini ghal accessjonijiet u benzodjazepini u mizuri ta’ tkessih estern ghal
ipertermija mis-sindrome ta’ serotinin.”

Fuljett ta’ Taghrif

Din il-medicina tista’ twassal ghal dipendenza. Ghaldagstant it-trattament ghandu jkun ghal
Zzmien qgasir.

[...]
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar <jew lill-infermier> tieghek gabel tiehu <Isem il-prodott>:

o Jekk ged tiehu medicini bhal certi antidipressanti jew antipsikotici <Isem tal-prodott>
jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medicini u tista’ tesperjenza bidliet fl-istatus mentali
(ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem
ta’ aktar minn 38°C, Zieda fit-tahbit tal-qalb, pressjoni tad-demm instabbli, u

ezagerazzjoni tar-riflessi, rigidita muskolari, nuqqas ta’ koordinazzjoni u/jew sintomi

gastrointestinali (ez. nawzja, remettar, dijarea).

Sezzjoni 3

<Popolazzjoni pedjatrika >(ghall-prodotti b’indikazzjoni pedjatrika taht it-12-il sena biss)
Avvenimenti_avversi_serji_jistghu jsehhu fit-tfal f'’kaz ta’ doza eccessiva inkluzi disturbi
newrologici. Il-persuni li jindokraw m’ghandhomx jagbzu d-doZza rakkomandata.

(]

Jekk tiehu <isem il-prodott> aktar milli suppost, tista’ tesperjenza s-sintomi li gejjin: nawzja
u remettar, kontrazzjonijiet involontarji tal-muskoli, agitazzjoni, konfuzjoni, nghas, disturbi
tas-sensi, movimenti tal-ghajnejn involontarji u rapidi, disturbi kardijaci (tahbit tal-qalb
rapidu), disturbi ta’ koordinazzjoni, psikozi b’alluc¢inazzjonijiet vizwali, u iperecitabbilta.

Sintomi ohra f'’kaz ta’ doza ec¢cessiva enormi jistghu jkunu: koma, problemi severi bin-nifs, u
konvulzjonijiet.

Ikkuntattja minnufih lit-tabib tieghek jew lill-isptar jekk tesperjenza kwalunkwe wahda mis-
sintomi ta’ hawn fugq.




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 ta’ Gunju 2019

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

11 ta’ Awwissu 2019

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

10 ta’ Ottubru 2019




