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 ezetimibe /
rosuvastatin, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

e DRESS

Abbazi tat-taghrif disponibbli dwar ir Reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici
(DRESS - Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms ) mill-artikli ppubblikati li jinkludi
hames kazijiet b'relazzjoni temporali mill-grib, dechallenge pozittiva u kaz wiehed ta’ re-challenge
pozittivau DRESS “definittiv” (skont il-linja gwida tal-PRAC Reazzjonijiet Avversi tal-Gilda Serji
(SCARs - Serious Cutaneous Adverse Reactions) f'zewg kazijiet, il-PRAC jikkunsidra li giet stabbilita
relazzjoni kawzali bejn rosuvastatin u DRESS. Ghal din ir-raguni, il-PRAC jikkonkludi li I-
informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom rosuvastatin ghandha tigi emendata skont dan.

e Interazzjoni bejn ticagrelor u rosuvastatin

Abbazi tat-taghrif disponibbli dwar rhabdomyolysis b’rizultat tal-interazzjoni bejn ticagrelor u
rosuvastatin mill-artikli ppubblikati li jinkludi fil-kazijiet kollha dechallenge pozittiv u minhabba
mekkanizmu t'azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li giet stabbilita interazzjoni bejn rosuvastatin
u ticagrelor li tirrizulta f'rhabdomyolysis. Ghal din ir-raguni, il-PRAC jikkonkludi li I-informazzjoni
tal-prodott ta’ prodotti li fihom rosuvastatin ghandha tigi emendata skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jipu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom ezetimibe / rosuvastatin huma awtorizzati attwalment fl-UE
jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-iStati
Membri kon¢ernati u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid 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)

DRESS:

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Reazzjonjiet avversi tal-gilda severi

Reazzjonijiet avversi tal-gilda severi li 1|nkludu S- smdrome ta’ Stevens-Johnson (SJS

(DRESS drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), li jistghu jkunu ta’

Derlklu qhall hajja jew fatall, gew |rram)urtat| b’rosuvastatin. Meta jiqgi ordnat b'ricetta,

u ghandhom jigu sorveljati mill-grib. Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu din ir-
reazzjoni, <medic¢ina> ghandu jitwaqgaf immedjatament u ghandu jitgies trattament
alternattiv.

Jekk il-pazjent jizviluppa reazzjoni serja bhal SJS jew DRESS bl-uzu ta’ <medic¢ina>, it-

trattament b’<medic¢ina> m’ghandux jinbeda mill-gdid f'dan il-pazjent fi kwalukwe
Zmien.

e Sezzjoni 4.8

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

(DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)

Fuljett ta’ taghrif
e Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel tuza <medicina>

TIRUX <medic¢ina> - JEW - GHID LIT-TABIB TIEGHEK QABEL TIEHU <medic¢ina>:

ulceri fil-halg wara li tkun hadt <mediéina> jew <medicini relatati> ohrajn.

Twissijiet u prekawzjonijiet — Oqghod attent/a hafna b’<medicina>:

medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS), dew irrappurtati b’rabta mat-

trattament b’<medicina>. Ieqaf uza <medic¢ina> u fittex ghajnuna medika
immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi deskritti fis-sezzjoni 4.

e Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli
Iegaf uza <medicina> u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk inti tinnota xi wiehed minn
dawn is-sintomi li gejjin:

. irgajja homor mhux imgabbzin forma ta’ bersall jew cirku fuq it-tronk, spiss
b’infafet fin-nofs, tqaxxir tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fil-genitali u




fl-ghajnejn. Qabel ifiggu dawn ir-raxxijiet seriji fil-gilda jista’ jkun hemm deni u sintomi

bhal tal-influwenza (sindrome ta’ Stevens-Johnson).

. Raxx mlfrux, temperatura gholja tal-gisem, u glandoli limfaticimkabbra (sindrome

Interazzjoni bejn ticagrelor u rosuvastatin:

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.5
L-interazzjoni/jiet ghandha/hom jizdied/u kif gej:

Ticagrelor: Ticagrelor jista’ jikkawza insuffi¢jenza renali u jista’ jaffettwa t-tnehhija

renali ta’ rosuvastatln, b’zieda fir-riskju t’akkumulazzlonl ta’ rosuvastatln F'xi ka2|;||et‘

fil-livell ta’ CPK u rhabdomyolysis. Huwa rrakkomandat li jigu kkontrollati I-funzjoni
renali u I-livell ta’ CPK wagqt I-uzu ta’ ticagrelor u rosuvastatine fl-istess hin.

Fuljett ta’ taghrif

e Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <medic¢ina>
Medicini ohra u rosuvastatine
Ghid lit-tabib/a tieghek jekk gieghed/a tiehu xi wiehed minn dawn li gejjin:

- Medicini li jragqu d-demm ez. warfarin, acenocoumarol jew fluindione (l-effett taghhom li
jragqu d-demm u r-riskju ta’ fsada jista’ jizdied waqt li jkunu qged jittiehdu flimkien ma’ din
il-medicina), ticagrelor jew clopidogrel.



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:

Laqgha tas-CMDh Marzu 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 10 Mejju 2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 8 Lulju 2021

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