Anness |

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 glucosamine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wara revizjoni ta’ uzu konkomitanti ta’ glucosamine ma’ antagonisti orali tal-vitamina K, il-PRAC
ikkonkluda li s-sett ta’ data pprovdut jappoggja evidenza ta’ interazzjonijiet li jistghu jwasslu ghal
zieda tal-Proporzjon Normalizzat Internazzjonali (INR, International Normalised Ratio) wara li pazjenti
li kienu ged jircievu antikoagulanti ta’ coumarin bdew jiehdu glucosamine, li jindika zieda fil-hin ta’
koagulazzjoni. Filwaqt li rrikonoxxa li m’hemmx bizzejjed informazzjoni biex jigi konkluz mekkanizmu
ghal interazzjoni bejn glucosamine u antikoagulanti ta’ coumarin, il-Kumitat innota l-evidenza ta’
interazzjoni bejn glucosamine u antikoagulanti ta’ coumarin mill-osservazzjoni li fil-maggoranza tal-
kazi, I-INR beda jonqos ghal valuri normali meta t-tehid ta’ glucosamine jitwaqqgaf. Ghalhekk il-Kumitat
gabel li emendi ghas-sezzjonijiet 4.5 tal-SmPC ghall-interazzjoni bejn glucosamine u antagonisti orali
tal-vitamina K huma ggustifikati. Il-Fuljett ta’ taghrif huwa aggornat kif xieraq.

Ghalhekk, fid-dawl tad-data pprezentata fil-PSURs riveduti, il-PRAC ikkunsidra li I-bidliet fl-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom glucosamine, gew iggustifikati.

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 glucosamine s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom glucosamine 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 I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom glucosamine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri u I-applikant/id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq iqgisu kif xieraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuqg 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 irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.5
Ghandha tizdied id-dikjarazzjoni li gejja:

Hemm data limitata dwar interazzjonijiet medicinali possibbli ma’ glucosamine, izda gew
irrappurtati inkrementi fil-parametru tal-INR b’antagonisti orali tal-vitamina K. Ghalhekk

azjenti li jigu kkurati b’antagonisti orali tal-vitamina K ghandhom jigu mmonitorjati mill-

grib meta tibda jew tispicca terapija bi glucosamine.

Fuljett ta’ Taghrif

2. X’ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X
Medicini ohra u X

Ghandha tigi ezercitata I-kawtela jekk X jigi kkombinat ma’ medicini ohra, spec¢jalment ma’:

iktar gqawwi meta jintuzaw ma’ glucosamine. Ghalhekk pazjenti kkurati b'tali

kombinazzjonijiet ghandhom jigu mmonitorjati b’aktar attenzjoni meta tinbeda jew
tispicca terapija bi glucosamine.




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:

Laggha tas-CMDh Dicembru 2017

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

27 ta' Jannar 2018

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

28 ta' Marzu 2018
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