Anness I

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 fluconazole, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar rizultati ta’ tqala avversi mil-letteratura, rapporti tal-kazijiet u fid-
dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn fluconazole u

rizultati ta’ tqala avversi hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom fluconazole ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-ragunijiet
generali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal fluconazole, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom fluconazole ma nbidilx suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness II

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 4.6

L-informazzjoni fir-rigward tar-riskji tal-prodott meta jintuza waqt it-tgala ghandha tigi emendata sabiex
is-sezzjoni taqgra kif gej:

Nisa li jista’ jkollhom it-tfal

jista’ jkollhom it-tfal matul il-perjodu ta’ trattament u ghal gimgha wara d-doza finali.

Tqala

Studiju-ta—osservazzjenissuggerixxa _Studji ta’ osservazzjoni jissuggerixxu riskju akbar ta’ abort
spontanju f'nisa ttrattati bi fluconazole matul I-ewwel_u/jew it-tieni trimestru meta mqgabbel ma’ nisa

li ma gewx ittrattati bi fluconazole jew ittrattati b’azoles topici matul I-istess perjodu.

Id-data minn diversi eluf ta’ nisa tqal ittrattati b’doza kumulattiva ta’ < 150 mg ta’ fluconazole, moghtija
fl-ewwel trimestru, ma turi I-ebda zieda fir-riskju generali ta’ malformazzjonijiet fil-fetu. Fi studju kbir tal-
koorti ta’ osservazzjoni, I-ewwel trimestru ta' esponiment ghal fluconazole orali kien assoc¢jat ma’ zieda
zghira fir-riskju ta’ malformazzjonijiet muskoloskeletali, li tikkorrispondi ghal madwar kaz 1 addizzjonali
ghal kull 1 000 mara ttrattati b’dozi kumulattivi ta’ £ 450 mg meta mgabbla ma’ nisa ttrattati b’azoles
topi¢i u ma’ madwar 4 kazijiet addizzjonali ghal kull 1 000 mara ttrattati b’dozi kumulattivi ta’ aktar minn
450 mg. Ir-riskju relattiv aggustat kien ta’ 1.29 (95 % CI 1.05 sa 1.58) ghal 150 mg fluconazole orali u
1.98 (95 % CI 1.23 sa 3.17) ghal dozi ta’ aktar minn 450 mg fluconazole.

matul it-tqala jipprovdu rizultati inkonsistenti. Madankollu, meta-analizi ta’ 5 studji ta’

osservazzjoni li tinkludi diversi eluf ta’ nisa tqal esposti ghal fluconazole matul l-ewwel

trimestru ssib riskju mizjud ta’ 1.8-2 darbiet ta’ malformazzjonijiet tal-galb meta mqgabbel mal-
ebda uzu ta’ fluconazole u/jew uzu ta’ azoles topikali.

radjo-umerali. Relazzjoni kawzali bejn I-uzu ta’ fluconazole u dawn id-difetti fit-twelid hija




inc¢erta.

Fluconazole f'dozi standard u fi trattamenti fuq perjodu gasir m’ghandux jintuza fit-tqala sakemm dan ma
jkunx necessarju b'mod car.

Fluconazole f'dozi gholjin u/jew f'regimi mtawla m’ghandux jintuza matul it-tgala minbarra ghal
infezzjonijiet li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja.

Fuljett ta’ Taghrif
e Tagsima 2
Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Jekk ged tippjana biex tohrog tgila, huwa rakkomandat li tistenna gimgha wara doza wahda
ta’ fluconazole gabel ma tohrog tqgila.

Ghal korsijiet itwal ta’ trattament bi fluconazole, kellem lit-tabib tieghek dwar il-htiega ghal
kontracezzjoni xierga matul it-trattament li ghandha titkompla ghal gimgha wara I-ahhar doza.

M’ghandekx tiehu fluconazole jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tgila, ged tipprova tingabad tqila,
sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx dan. Jekk tohrog tqila waqt li ged tiehu din il-medicina jew fi zmien
1gimgha mid-doza I-aktar ricenti, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

Fluconazole mehud waqt |-ewwel jew it-tieni trimestru tat-tqgala tista’ jzid ir-riskju ta’ korriment.
Fluconazole mehud fdezi-baxed-matul I-ewwel trimestru jista’ jzid-kemxejn ir-riskju li tarbija titwieled
bdifetti fit-twelid li jaffettwaw il-qalb, |-ghadam u/jew il-muskoli.

800 mg kuljum) ta’ fluconazole ghall-coccidioidomycosis. Ir-rabta bejn fluconazole u dawn il-

kazijiet mhijiex cara.



Anness 111

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 2023

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

24 ta’ Dicembru 2023

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

22 ta’ Frar 2024




