Anness I

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 ethosuximide, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar reazzjoni ghal medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici
(DRESS) mil-letteratura u rapporti spontanji inkluz 6 kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, irtirar
u/jew riesponiment pozittiv, il-PRAC iqis li hija stabbilita relazzjoni kawzali bejn ethosuximide u
DRESS. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li flhom ethosuximide ghandha
tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar it-tromboéitopenja mil-letteratura u rapporti spontanji inkluz
°6 kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, irtirar u/jew riesponiment pozittiv, il-PRAC iqis 1i hija
stabbilita relazzjoni kawzali bejn ethosuximide u tromboc¢itopenja. II-PRAC ikkonkluda li 1-
informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom ethosuximide ghandha tigi emendata kif xieragq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentific¢i ghal ethosuximide s-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom ethosuximide mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom ethosuximide huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkon¢ernati u l-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali 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

[Ghal SmPCs li ghad m’ghandhomx informazzjoni dwar is-suggett, ghandha tizdied it-twissija li
gejja kif gej:]
Reazzjonijiet severi tal-gilda

Gew irrappurtati reazzjonijiet dermatologici serjri, inkluz Sindrome ta’ Stevens-Johnson (S]S) u
reazzjoni ghal medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS), bi trattament
b’ethosuximide. SJS u DRESS jistghu jkunu fatali. Il-pazjenti jidhru li jkollhom I-oghla riskju ta’
dawn ir-reazzjonijiet fil-bidu tat-terapija, il-bidu tar-reazzjoni jsehh fil-maggoranza tal-kazijiet fl-
ewwel xahar tat-trattament. Ethosuximide ghandu jitwagqaf mal-ewwel dehra ta’ sinjali u sintomi
ta’ reazzjonijiet severi tal-gilda, bhal raxx tal-gilda, lezjonijiet mukozali jew xi sinjal iehor ta’
sensittivita e¢cessiva.

. Sezzjoni 4.8
Sommariju tal-profil tas-sigurta

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs), inkluz sindrome ta’ Stevens-Johnson
(SJS) u reazzjoni ghal medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS) b’rabta ma’
trattament b’ethosuximide (ara sezzjoni 4.4).

Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi

[L-MAHSs li diga elenkaw ir-reazzjonijiet avversi ta’ hawn taht f'sezzjoni 4.8 tal-informazzjoni tal-
prodott ghandhom izommu I-frekwenza kkalkulata. ]

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
bi frekwenza ‘mhux maghruf’:

Reazzjoni ghal medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
bi frekwenza ‘mhux maghruf’:

Trombocitopenija

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem il-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz sindrome ta’ Stevens-Johnson u reazzjoni ghal
medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS) b’rabta ma’ trattament bi [isem il-
prodott]. Ieqaf uza [isem il-prodott] u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk

tinnota xi wiehed mis-sintomi deskritti f’'sezzjoni 4.

. Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji serji



Ieqaf uza [isem il-prodott] u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-
sintomi li gejjin:

e Irqgajja’ jaghtu fl-ahmar fuq it-tronk, I-irgajja’ jkunu makuli fforma ta’ mira jew
cirkolari, hafna drabi b‘infafet ¢entrali, tqgaxxir tal-gilda, ulceri tal-halq, tal-
gerzuma, tal-imnieher, tal-partijiet genitali u tal-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji
tal-gilda jistghu jigu ppreceduti minn deni u sintomi bhal tal-influwenza
(sindrome ta’ Stevens-Johnson).

¢ Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi mkabbra
(reazzjoni ghal medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS)).

[Ir-reazzjoni avversa ghandha tizdied bi frekwenza ‘mhux maghruf’, L-MAHs b‘test simili diga inkluz
fil-fuljett ta’ taghrif ghandhom izommu I-frekwenza kkalkulata]

Fittex attenzjoni medika jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin:
Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

Bidliet fid-demm tieghek (titbengel jew tinfarag aktar facilment, deni, ugigh fil-grizmejn, ulceri
tal-halq, gheja, infezzjonijiet ripetuti jew infezzjonijiet li ma jmorrux). It-tabib tieghek jista’ jiehu
kampjuni tad-demm regolari biex jittestja ghal dawn |-effetti.




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Novembru 2020

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

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 27/12/2020
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 25/02/2021
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