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 diamorphine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ disturbi fl-uzu tal-oppjojdi ghal oppjojdi mil-
letteratura u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali
bejn diamorphine u disturbi fl-uzu tal-oppjojdi hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom diamorphine ghandha tigi emendata
kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad ghall-
oppjojdi mil-letteratura u fid-dawl ta” mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li
relazzjoni kawzali bejn diamorphine u disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad hija tal-ingas
possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom
diamorphine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskji ta’ endokrinopatiji indotti mill-oppjojdi mil-letteratura u
fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn
diamorphine u endokrinopatiji indotti mill-oppjojdi hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom diamorphine ghandha tigi emendata
kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskji assoc¢jati mal-interazzjonijiet ma’ gabapentinojdi u
antikolinergici ghall-oppjojdi mil-letteratura u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC
jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn diamorphine u interazzjonijiet ma’ gabapentinojdi u
antikolinergici hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott tal-prodotti li fihom diamorphine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskji tas-sindromu ta’ astinenza fit-trabi tat-twelid assocjati
mal-uzu ta’ diamorphine waqt it-tgala mil-letteratura u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni
plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn diamorphine u s-sindromu ta’ astinenza fit-
trabi tat-twelid hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott tal-prodotti li fihom diamorphine ghandha tigi emendata kif xieraq.

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

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

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid 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 sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.2

GHAL PRODOTTI B'INDIKAZZIONI TA’ SOSTITUZZJONI BISS:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
[..]

L-ghanijiet tat-trattament u t-twaqgqif

Qabel ma jinbeda t-trattament bi [isem il-prodott], strategija ta’ trattament li tinkludi d-

durata tat-trattament u I-ghanijiet tat-trattament ghandhom jigu maqgbula mal-pazjent. Waqt

it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent biex tigi evalwata
I-htiega ta’ trattament kontinwat, jigi kkunsidrat it-twaqqif u jigu agqustati d-dozaqggi jekk

ikun mehtieg. Meta Qazlent ma_jibgax jehtieqg tera|:_u] bl rlsem il-prodott], jista’ jkun
sezzjoni 4.4).
. Sezzjoni 4.4

Ghar-rakkomandazzjonijiet ta’ hawn taht, formulazzjonijiet simili ezistenti dwar it-twissijiet ikkoncernati
ghandhom jigu sostitwiti bit-testi li gejjin enfasizzati b’tipa grassa u sottolinjati kif xieraq.

It-twissijiet ghandhom jizdiedu kif gej:

GHAL PRODOTTI B'INDIKAZZIONI TAL-UGIGH (AMBJENT TA’ EMERGENZA):

Disturb fl-uzu tal-oppjojdi (abbuz u dipendenza

jizviluppaw mal-ghoti ripetut ta’ oppjojdi bhal [isem il-prodott]. Doza oghla u tul itwal ta’

trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju ta' zvilupp ta' OUD. Abbuz jew uzu hazin
intenzjonat ta’ [isem il-prodott] jista’ jirrizulta f'doza eccessiva u/jew f'mewt. Ir-riskju li
tizviluppa OUD jizdied f'pazjenti bi storja personali jew familjali (genituri jew ahwa) ta’
disturbi fl-uzu tas-sustanza (inkluz disturb fl-uzu tal-alkohol), f'persuni li bhalissa jaghmlu
uzu mit-tabakk jew f'pazjenti bi storja personali ta’ disturbi ohra tas-sahha mentali (ez.
dipressjoni gawwija, ansjeta u disturbi tal-personalita).

Ghal pazjenti b’sinjali u b’sintomi ta’ OUD, ghandha tigi kkunsidrata konsultazzjoni ma’
specjalista tal-vizzji.

GHAL PRODOTTI B’ INDIKAZZIONI TA’ SOSTITUZZJONI:

Disturb fl-uzu tal-oppjojdi (abbuz u dipendenza

jizviluppaw mal-ghoti_ripetut ta’ oppjojdi bhal [isem il-prodott]. Abbuz jew uzu hazin
ntenzlonat ta’ ||sem il- Drodott'l 'IISta 1|rr|zulta f’doza eccessiva u/lew f’mewt Ir-riskju li

disturbi fl-uzu tas-sustanza (inkluz disturb fl-uzu tal-alkohol), f'persuni li bhalissa jaghmlu




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

Qabel ma jinbeda t-trattament bi rlsem il- Drodott'l u waqt it-trattament, qhandu jsir gbil fuq

Il-pazjenti jkunu jirrikjedu monitoragg ghal sinjali ta’ uzu eccessiv ta’ medicini (ez. talbiet
bikrija wisq ghal rikariki). Dan jinkludi r-riezami ta’ oppjojdi u medicini psikoattivi
konkomitanti (bhal benZzodiazepini). Ghal pazjenti b’sinjali u b’sintomi ta’ OUD, ghandha tigi
kkunsidrata konsultazzjoni ma’ specjalista tal-vizzji.

GHALL-PRODOTTI KOLLHA:

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

L- ODD'IO'IdI llstqhu 1|kkawzaw dlsturbl fit- tehld tan-nifs relatatl maI quad |nkluz apnea tal-

b’manjiera ta’ dipendenza fuq id-doza. F'pazjenti li jsofru minn CSA, jigi kkunsidrat thaqgqis
tad-dozaqgg totali tal-oppjojdi.

GHAL PRODOTTI B’ INDIKAZZJONI TA’ SOSTITUZZJONI BISS:

Effetti endokrinali

Oppjoijdi bhal diamorphine jistghu jinfluwenzaw l-assi ipotalamika-pitwitarja-adrenali jew -
gonadali, spe¢jalment wara I-uzu fit-tul. Xi bidliet li jistghu jidhru jinkludu zieda fil-
prolattina fis-serum, u tnaqgqis fil-kortizol fil-plazma u t-testosteron. Sinjali klini¢i u sintomi
jistghu jidhru minn dawn il-bidliet ormonali. Jekk ikun hemm suspett ta’ effett endokrinali
bhal iperprolaktinemija jew insuffi¢jenza adrenali, huwa rrakkomandat ittestjar xieraq fil-
laboratorju u jista’ jigi kkunsidrat I-aggustament tat-trattament bi <isem il-prodott>.

. Sezzjoni 4.5
L-interazzjonijiet ghandhom jizdiedu kif gej:

GHALL-PRODOTTI KOLLHA:

L-uzu konkomitanti ta’ < prodott > ma’ gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) jista’
jirrizulta f'dipressjoni respiratorja, ipotensjoni, sedazzjoni profonda, koma jew mewt.

It-tnehhija tal-formulazzjoni tal-kliem ezistenti fis- seZZJonl 4.5 dwar |- mteraZZJonl mal- antlkollnerg|C|
Jekk prezent| perezempJu

; bl-emenda/zieda li gejja:

L-ghoti konkomitanti ta’ [isem il-prodott] ma’ antikolinergi¢i jew medikazzjonijiet b’attivita
antlkolmerglka (ez. ntldlDressantl tr|C|kI|CI, antlstamlnl, ant|DS|kot|CI, rllassantl muskolari,

o Sezzjoni 4.6

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

Ghar-rakkomandazzjonijiet ta” hawn taht, il-formulazzjoni simili ezistenti dwar it-twissijiet ikkoncernati
ghandha tigi sostitwita bit-test li gej enfasizzat b'tipa grassa u sottolinjat kif xieraq.



GHAL PRODOTTI B'INDIKAZZIONI TA’ SOSTITUZZJONI BISS:

Trabi tat-twelid li I-ommijiet taghhom iréivew analqgezici ta’ oppjojdi wagqt it-tqgala
ghandhom jiqu mmomtorlatl ahal smlall tas-smdromu ta’ astinenza flt—trabl tat-twelid

. Sezzjoni 4.8

GHAL PRODOTTI B’INDIKAZZJONI TAL-UGIGH (AMBJENT TA’ EMERGENZA) BISS:

L-informazzjoni li gejja ghandha tizdied taht it-tabella tal-ADR taht is-subtagsima c. Deskrizzjoni tar-
reazzjonijiet avversi maghzula:

Dipendenza fuq il-mediéina

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

terapewt:c: Ir-rlsklu ta’ dlpendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont lI-fatturl ta’ rlsklu

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2.
Twissijiet u prekawzjonijiet
Formulazzjonijiet simili ezistenti fit-twissijiet ikkoncernati ghandhom jigu sostitwiti bit-testi li gejjin

sottolinjati b'tipa grassa u sottolinjati kif xieraq.

GHAL PRODOTTI B'INDIKAZZIONI TAL-UGIGH (AMBJENT TA’ EMERGENZA)

Tolleranza , dipendenza u vizzju

Din il-medicina fiha diamorphine, li hija oppjojde. Dan jista’ jikkawza dipendenza u/jew
vizzju.

Din _il-medic¢ina fiha diamorphine li hija medic¢ina oppjojde. L-uzu ripetut tal-oppjojdi jista’
jwassal biex il-medicina tkun inqas effettiva (il-persuna tidraha, li tissejjah tolleranza). L-uzu
ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza , abbuz, u vizzju, li jista’

jirrizulta f'doza eccessiva ta’ theddida ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn I-effetti sekondariji jista’

jizdied b’doza oghla u tul ta’ Zzmien itwal ta’ uzu.

Id-dipendenza jew il-vizzju jistghu jgieghluk thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek
bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bzonn tuzaha ta’ spiss.

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

- Intl 1ew XI hadd f||-fam|ha tleqhek cuell abbuza jew kien dipendenti fuq I-alkohol, medicini

- Inti persuna li tpejjep.

- Gieli kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb fil-personalita)

jew gejt ittrattat(a) minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

jkun sinjal li sirt dipendenti jew wagqaijt fil-vizzju:




- Ghandek bzonn tuza I-medic¢ina ghal Zzmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

- Ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

- Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli tuza I-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi |-
ugigh tieghek.

- Qed tuza I-medi¢ina_ghal ragunijiet ohrajn _minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex
tibga’ kalm” jew “tghinek torgod”

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

- Meta tieqaf tiehu I-medic¢ina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tuza I-
medicina (Veffetti tal-astinenza”)

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 tieqaf b’'mod sigur (Ara
sezzjoni 3, Jekk tieqaf tiehu [isem il-prodott]).

GHAL PRODOTTI B'INDIKAZZIONI TA’ SOSTITUZZJONI:

Tolleranza , dipendenza u vizzju

Din il-medicina fiha diamorphine, li hija oppjojde. Dan jista’ jikkawza dipendenza u/jew
vizzju.

Din il-medic¢ina fiha diamorphine li hija medic¢ina oppjojde. L-uzu ripetut tal-oppjojdi jista’
jwassal biex il-medicina tkun inqas effettiva (il-persuna tidraha, li tissejjah tolleranza). L-uzu
ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza , abbuz, u vizzju, li jista’
jirrizulta f'doza eccessiva ta’ theddida ghall-hajja.

Id-dipendenza jew il-vizzju jistghu jgieghluk thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek
bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bzonn tuzaha ta’ spiss.

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

- Inti persuna li tpejjep.

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

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li geijji i i
jkun sinjal li sirt dipendenti jew waqaijt fil-vizzju:

- Ghandek bzonn tuza I-medic¢ina ghal Zzmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

- Ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

- Qed tuza I-medic¢ina _ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex
tibga’ kalm” jew “biex tghinek torgod”

- Ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr suc¢c¢ess biex twaqqaf jew biex tikkontrolla I-uzu tal-
medicina

- Meta tieqaf tiehu I-medi¢ina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tuza I-

medicina (“effetti tal-astinenza”)




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 tieqaf b’'mod sigur (Ara
sezzjoni 3, Jekk tiegaf tiehu [isem il-prodott]).

Twissijiet u prekawzjonijiet

GHALL-PRODOTTI KOLLHA:

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

[Isem il-prodott] jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad bhal apnea waqt
I-irgad (pawzi tan-nifs wagqt I-irgad) u ipossemija relatata mal-irqad (livell baxx ta’ ossigenu
fid-demm). Is-sintomi jistghu jinkludu pawzi ghat-tehid tan-nifs wagqt I-irqad, il-persuna
tqum bil-lejl minhabba qtugh ta’ nifs, diffikultajiet biex tibga’ rieqda jew hedla eccessiva tul

il-jum. Jekk inti jew persuna ohra tosserva dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-
tabib tieghek jista’ jikkunsidra tnaqgqis fid-doza.

GHAL PRODOTTI BINDIKAZZIONI TA’ SOSTITUZZJONI BISS:

<Isem il-prodott>, bhal oppjojdi ohrajn, jista’ jaffettwa I-produzzjoni normali tal-ormoni fil-
gisem bhall-kortizol, il-prolattina, jew I-ormoni tas-sess, b’'mod partikolari jekk tkun uzajt
<isem il-prodott> ghal perjodi twal ta’ Zmien. L-effetti ta’ dawn il-bidliet ormonali jistghu
jinkludu li thossok jew li tkun ma tiflahx (inkluz rimettar), nuqqas ta’ aptit, gheja, dghjufija,
sturdament, pressjoni tad-demm baxxa, infertilita, jew tnaqqgis fl-aptit sesswali. Barra minn
hekk, il-pazjenti nisa jistghu jesperjenzaw tibdil fi¢c-ciklu mestrwali, filwaqt li I-pazjenti rgiel

jistghu jesperjenzaw impotenza jew tkabbir fis-sider. Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-

sinjali, kellem lit-tabib tieghek.

Medicini ohra u [isem il-prodott]
GHALL-PRODOTTI KOLLHA:

F'kaz li ma jkunux diga inkluzi fil-Fuljett ta’ Taghrif attwali, ghandhom jizdiedu/jigu emendati I-medicini
[-ohra li gejjin:
Kellem lit-tabib tieghek jekk hadt jew tkun ged tiehu dan li gej:

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

[...]
- medicini ghat-trattament tad-dipressjoni;

- medicini uzati ghat-trattament ta’ allergiji, mard tal-ivvjaggar jew dardir (antistamini jew
antiemetici);

- rilassanti tal-muskoli;

- medicéini ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson:

Tqgala <u treddigh>

Ghar-rakkomandazzjonijiet ta’ hawn taht, formulazzjonijiet simili ezistenti fit-twissijiet ikkoncernati
ghandhom jigu sostitwiti bit-test |li gej enfasizzat b’tipa grassa u sottolinjat, kif xieraq.



GHAL PRODOTTI B'INDIKAZZIONI TA’ SOSTITUZZJONI BISS:

Jekk <isem il-prodott> jintuza wagqt it-tqala, hemm ir-riskju li t-tarbija tat-twelid ikollha
sintomi ta’ astinenza mill-medic¢ina (astinenza) (bhal biki ta’ livell gholi, irritabilita u

e Sezzjoni 3.

Kif ghandek tuza <isem il-prodott>

GHAL PRODOTTI BINDIKAZZJONI TA’ SOSTITUZZJONI BISS:

abel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti

mieghek x'ghandek tistenna mill-uzu ta’ [isem il-prodott], meta u kemm ghandek bzonn
tuzah, meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqfu (ara
wkoll, Jekk tieqaf tuza [isem il-prodott]).




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 Lulju 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 07/09/2025
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 06/11/2025

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




