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

B’konsderazzjoni tad-data disponibbli dwar infezzjonijiet opportunisti¢i minn prov(a/i) klini¢i,
il-letteratura medika, rapporti spontanji li jinkludu xi kazijiet ta’ relazzjoni temporali fil-qrib u
b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu plawsibbli ta’ azzjoni, il-PRAC jikkonsidra li relazzjoni kawzali
bejn etoposide u infezzjonijiet opportunistici bhal pulmonite ikkawzata minn pneumocystis jirovecii
bhala possibilita tal-anqas ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li
fihom etoposide ghandu jigi emendat skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar ir-riskju oghla ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
jekk jintuza filtru fil-pajp ghall-ghoti, mil-letteratura medika, il-PRAC ikkonsidra relazzjoni kawzali
bejn etoposide (mhux etoposide phosphate) moghti b’filtru fil-pajp u dan ir-riskju oghla huwa tal-
anqas possibilita ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
etoposide (mhux etoposide phosphate) ghall-ghoti i.v. ghandu jigi emendat skont dan.

Wara li rriveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u r-
ragunijiet tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal etoposide is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom etoposide mhuwiex mibdul suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is- CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom
ikunu varjati.



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 gassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej (ghal prodotti ghal injezzjoni/infuzjoni biss, mhux ghal
prodotti li fihom etoposide phosphate):

Sensittivita ecéessiva

It-tobba ghandhom ikunu konxji mill-okkorrenza possibbli ta’ reazzjoni anafilattika b’<prodott>u
ismijiet assocjati, li tidher bhala tertir ta’ bard, deni, takikardija, bronkospazmu, qtugh ta’ nifs u
pressjoni baxxa, li jistghu jkunu fatali. Il-kura hi sintomatika. <prodott> u ismijiet assoc¢jati ghandhom
jitwaqqfu immedjatament, u jigu segwiti mill-ghoti ta’ sustanzi pressor, kortikosterojdi, antistamini,
jew expanders tal-volum, fid-diskrezzjoni tat-tabib. Gie osservat riskju oghla ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita e¢éessiva marbuta ma’ infuzjonijiet meta I-filtri gol-pajp kienu uzati waqt l-gheti ta’'
etoposide. Filtri gol-pajp m'ghandhomx jintuzaw.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversi li gejjin ghandhom jigu emendati ghal prodotti kollha ta’ etoposide jew
etoposide phosphate taht infezzjonijiet u infestazzjonijiet taht is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi:

. infezzjoni*

*1i jinkludu infezzjonijiet opportunisti¢i bhal pnewmonja dovuta ghal preumocystis

jirovecii

Fuljett ta’ Taghrif
4, Effetti sekondarji possibbli
. infezzjoni_(li jinkludi infezzjonijiet li $ew osservati f’pazjenti b’sistema immuni mdghaijfa,

perezempiju infezzjoni tal-pulmun li tissejjah pnewmonja dovuta ghal pneumocystis

jirovecii)




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:

Ottubru 2023 Laqgha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 27/11/2023
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 25/01/2024

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




