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



Konluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal estradiol (hlief

krema/balzmu/emulsjoni ghall-applikazzjoni fil-parti genitali tal-mara), il-konkluzjonijiet xjentifici huma
kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju li estradiol jghaddi ghal fuq it-tfal u I-annimali domestici, li
gie rrappurtat mil-letteratura, minn rapporti spontanji inkluz relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge
u/jew re-challenge pozittivi f'’xi kazijiet, u fid-dawl ta” mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC iqis li
trasferiment mhux intenzjonat ta’ estradiol lit-tfal u lill-annimali domestici jista’ jsehh bi sprej/gell ta’
estradiol ghall-uzu transdermali. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ sprej/gell li fih
estradiol ghall-uzu transdermali ghandha tigi emendata biex tinkludi twissija ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha u ghall-pazjenti.

Spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi mir-rakkomandazzjoni tal-PRAC

Is-CMDh ha inkonsiderazzjoni li d-dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 2001/83 u r-

Regolament 726/2004 ma jinkludu I-ebda referenza ghall-kontenut tal-SmPC, it-tikkettar u I-fuljett ta’
taghrif dwar thassib/twissijiet fil-kuntest ta’ impatt ta’ prodott medicinali fuq I-annimali. Ghalhekk,
mhuwiex mistenni li I-informazzjoni dwar ir-riskji ghall-annimali ta’ prodott medicinali ghall-uzu mill-
bniedem hija inkluza fl-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medicinali ghall-bniedem.

Is-CMDh qabel li I-informazzjoni fl-SmPC, it-tikkettar, u I-fuljett ta’ taghrif ghandha tkun limitata ghall-
objettiv taghhom li jservu bhala I-bazi ta’ informazzjoni dwar I-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali
fil-bniedem. 1s-CMDh ghalhekk irreveda I-konkluzjonijiet xjentifici biex titnehha r-referenza ghall-
annimali domestici.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju tat-trasferiment ta’ estradiol lit-tfal irrappurtat mil-
letteratura, minn rapporti spontanji inkluz f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge u/jew
re-challenge pozittivi, u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, is-CMDh igis li t-trasferiment
mhux intenzjonali ta’ estradiol lit-tfal jista’ jsehh bi sprej/gell ta’ estradiol ghall-uzu transdermali. Is-
CMDh ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ sprej/gell li fih estradiol ghall-uzu transdermali
ghandha tigi emendata biex tigi inkluza twissija ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u |-
pazjenti.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal estradiol (hlief krema/balzmu/emulsjoni ghall-applikazzjoni fil-
parti genitali tal-mara) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficc¢ju u r-riskju tal-prodott(i)
medicinali li fih/fihom estradiol (hlief krema/balzmu/emulsjoni ghall-applikazzjoni fil-parti genitali tal-
mara) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom estradiol (hlief krema/balzmu/emulsjoni ghall-applikazzjoni fil-parti
genitali tal-mara) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’
awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonéernati u |-applikant/d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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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)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.2
Il-kliem ghandu jigi emendat jew mizjud ghal sprejs ta’ estradiol u gellijiet ta’ estradiol kif gej:

II-pazjenti ghandhom jigu infurmati li t-tfal m‘ghandhomx jigu f’kuntatt mal-parti tal-gisem
fejn gie sprejjat/applikat sprej/gell ta’ estradiol (ara sezzjoni 4.4).

e Sezzjoni 4.4
Ghandha tigi emendata jew mizjuda twissija dwar sprejs ta’ estradiol u gells ta’ estradiol kif gej:
Trasferiment potenzjali ta’ estradiol lit-tfal

Sprej/gell ta’ estradiol jista’ accidentalment jghaddi fuq it-tfal minn fuq il-parti tal-gilda fejn
ikun gie sprejjat/applikat.

Gew irrappurtati rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-ewwel sinjali ta’ zvilupp tas-sider fi
bniet li jkunu ghadhom ma bdewx il-puberta, puberta prekoci, ginekomastija, u mases tas-
sider f'subien li jkunu ghadhom ma bdewx il-puberta wara esponiment sekondarju mhux
intenzjonat ghal sprej/gell ta’ estradiol. Fil-bic¢a I-kbira tal-kazijiet, il-kundizzjoni ghaddiet
bit-tnehhija tal-esponiment ghal estradiol.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet:

- biex ma jhallux persuni ohrajn, spec¢jalment tfal, jigu f’kuntatt mal-parti tal-gilda
esposta u biex jghattu s-sit tal-applikazzjoni bil-hwejjeg jekk hemm bzonn. F'kaz ta’
kuntatt, il-gilda tat-tifel/tifla ghandha tigi mahsula bis-sapun u bl-ilma kemm jista’
jkun malajr.

- biex jikkonsultaw tabib f’kaz ta’ sinjali u sintomi (zvilupp tas-sider jew bidliet
sesswali ohra) f'tifel/tifla li setghu gew esposti accidentalment ghal sprej/gell ta’
estradiol.

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2
Tfal

Sprej/gell ta’ estradiol jista’ jghaddi minn fuq il-gilda ghal fuq persuni ohrajn b’'mod
accidentali. Thallix lil persuni ohrajn, spec¢jalment tfal, jigu f'’kuntatt mal-parti esposta tal-
gilda tieghek, u jekk hemm bzonn, ghatti I-parti wara li I-isprej/gell ikun nixef. Jekk tifel/tifla
jigu f'’kuntatt mal-parti tal-gilda fejn ikun gie sprejjat/applikat estradiol, ahsel il-gilda tat-
tifel/tifla bis-sapun u bl-ilma kemm jista’ jkun malajr. Minhabba t-trasferiment ta’ estradiol,
tfal zghar jistghu juru sinjali tal-puberta li ma jkunux mistennija (perezempju, I-ewwel sinjali
ta’ zvilupp tas-sider). Fil-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet, is-sintomi jitilqu meta t-tfal ma jibqghux
jigu esposti ghal sprej/gell ta’ estradiol.



Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk tara xi sinjali u sintomi (zvilupp tas-
sider jew bidliet sesswali ohra) f'tifel /tifla li setghu gew esposti ghal sprej/gell ta’ estradiol

b’'mod accidentali.

e Sezzjoni 3

Thallix lil persuni ohra jmissu I-parti tal-gilda fejn ikun gie sprejjat/applikat I-isprej/gell
sakemm jinxef I-isprej/gell, u ghatti bil-hwejjeg jekk hemm bzonn.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



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

Adozzjoni mill-gdid tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Mejju 2022

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

6 ta’ Gunju 2022

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

5 ta’ Awwissu 2022
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