Anness 1

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 fenoterol (indikazzjonijiet
respiratorji), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli ppubblikata fil-letteratura xjentifika inkluzi provi klinic¢i u studji ta’
osservazzjoni bbazati fug popolazzjonijiet kbar dwar I-uzu ta’ agonisti ta’ beta-2 b’azzjoni qasira, u fid-
dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, I-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC igis li I-uzu eccessiv ta’
medicini ta’ solliev li fihom fenoterol huwa sinifikanti u asso¢jat ma’ tnaqgqis fil-kontroll tal-azzma u r-
riskju ta’ aggravar ta’ azzma ta’ theddida ghall-hajja. Barra minn hekk, |-ghoti biss ta’ medicini ta’
solliev li fihom fenoterol lill-pazjenti bl-azzma jhalli I-kundizzjoni inffammatorja sottostanti minghajr
trattament u jesponi lill-pazjenti ghall-uzu eccessiv ta’ fenoterol bil-konsegwenzi xejn ideali tieghu. Ir-
riskji tal-uzu eccessiv ta’ fenoterol ghandhom jergghu jigu enfasizzati ghall-pazjenti u |-professjonisti
tal-kura tas-sahha inkluz b’rakkomandazzjoni kontra I-monoterapija b’fenoterol ghal azzma
intermittenti/hafifa. L-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-
prodotti li fihom il-fenoterol ghandha tigi emendata kif xieraq.

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 xjentifi¢i ghal fenoterol (indikazzjonijiet respiratorji) is-CMDh huwa tal-fehma
li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom fenoterol (indikazzjonijiet
respiratorji) 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 fenoterol (indikazzjonijiet respiratorji) huma awtorizzati attwalment fl-
UE jew huma suggetti ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati
Membri kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu 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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (inalazzjoni taht pressjoni, soluzzjoni)

. Sezzjoni 4.4

It-twissija ezistenti ghandha tigi sostitwita bil-kliem il-gdid kif gej:

Il-pazjenti li jigu ordnati terapija antiinfjammatorja regolari ghandhom jinghataw parir biex
ikomplu jiehdu I-medikazzjoni antiinflammatorja taghhom anke meta s-sintomi jongsu u ma

jehtigux <isem ivvintat>.

Jekk kors ta’ dozaqgg li gabel kien effettiv ma jibqgax itaffi s-sintomi bl-istess mod, il-pazjent

ghandu jfittex parir mediku malajr kemm jista’ jkun peress li dan jista’ jkun sinjal ta’ azzma li
qged taggrava u jehtieg evalwazzjoni mill-gdid tat-terapija tal-azzma.

L-uzu eccessiv ta’ aqonlstl taI beta b'azzmnl qasira jista’ lahbl I-progressjoni taI marda

ta’ aggravar sever tal-azzma u ta’ mortalita.

Il-pazjenti li jiehdu aktar fenoterol minn darbtejn fil-gimgha “kif mehtieg”, minghajr ma

jinghadd I-uzu profilattiku qabel I-ezercizzju, ghandhom jigu evalwati mill-gdid ghal
aggustament xieraq tat-trattament peress li dawn il-pazjenti huma f'riskju ta’ uzu eccessiv ta

fenoterol.
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Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 3: Kif ghandek tuza <isem ivvintat>

<Isem ivvintat> ghandu jintuza kif mehtieg aktar milli regolarment.

Fittex attenzjoni medika minnufih jekk is-sintomi tal-azzma tieghek (soghla, qtugh ta’ nifs,
tharhir jew ghafis fis-sider) qeghdin imorru ghall-aghar jew jekk tkun wisq bla nifs wisq biex
titkellem, tiekol jew torqgod.

Jekk tuza <isem ivvintat> aktar minn darbtejn fil-gimgha biex tittratta s-sintomi tal-azzma
|eghek, mhux |nk|uz I-uzu preventiv gabel I-ezercizzju, dan ]lndlka azzma kkontrollata hazin u

kumplikazzjonijiet serji u jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew sahansitra fatali. Ghandek




tikkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun biex jirrevedi t-trattament tal-azzma
tieghek.

Jekk tuza medicina kontra I-inflammazzjoni tal-pulmun tieghek kuljum, ez., “kortikosterojd li
jittiehed man-nifs”, huwa importanti li tkompli tuzaha regolarment, anke jekk thossok ahjar.




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 Mejju 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti tat- 10/07/2023
traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:
Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri (sottomissjoni 07/09/2023

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




