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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 granisetron
(formulazzjonijiet ohra hlief ghar-roqgha transdermali), il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif

gej:
Tfittxija kumulattiva tal-EudraVigilance identifikat disa’ kazijiet tas-sindrome ta’ serotonin li
tnejn minnhom kienu kazijietippubblikati f'artikli, u seba’ kienu rapporti spontanji inkluz tliet
kazijiet fatali.

Matul I-intervall tar-rappurtar, seba’ kazijiet tas-sindrome ta’ serotonin inkisbu minn bazi ta’
data tal-MAH inkluz hames avvenimenti serji u zew@ avvenimenti mhux serji.

II-Kumitat irreveda wkoll kaz deskritt f'artiklu fejn il-pazjent zviluppa sindrome ta’ serotonin
u sindrome tal-encefalopatija riversibbli posterjuri (PRES, posterior reversible
encephalopathy syndrome) li kienu fatali. Relazzjoni kawzali bejn granisteron u s-sindrome
ta’ serotonin deskritt giet ikkunsidrata possibbli.

Meta kkunsidra li kien hemm rapporti tas-sindrome ta’ serotonin bl-uzu ta’ antagonisti 5-HT3
jew wahidhom, izda I-aktar flimkien ma’ medicini serotonergici ohra (inkluzi inibituri selettivi
tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs selective serotonin reuptake inhibitors), u
inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin u noradrenaline (SNRIs serotonin
noradrenaline reuptake inhibitors), il-PRAC rrakkomanda li tigi inkluza twissija fl-
informazzjoni dwar il-prodott 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 granisetron kienu ggustifikati.

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 xjentifici ghal granisetron (formulazzjonijiet ohra hlief ghall- garza
li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom granisetron (formulazzjonijiet ohra hlief
ghall- garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda ) 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 granisetron (formulazzjonijiet ohra hlief
ghall- garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda) huma awtorizzati attwalment fi-
UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda
li awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.
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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 irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Sindrome ta’ serotonin
Kien hemm rapporti tas-sindrome ta’ serotonin bl-uzu ta’ antagonisti 5-HT; jew wahidhom,

assorbiment mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs, selective serotonin reuptake inhibitors), u
inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonin u noradrenaline (SNRIs, serotonin

ghal sintomi bhal tas-sindrome ta’ serotonin.

- Sezzjoni 4.5
Ghandha tizdied |-informazzjoni li gejja:

Prodotti medicinali serotonergici (ez. SSRIs u SNRIs)

Kien hemm rapporti tas-sindrome ta’ serotonin wara I-uzu flimkien ta’ antagonisti 5-HTz u

rodotti medicinali serotonerqi¢i ohra (inkluzi SSRIs u SNRIs) (ara sezzjoni 4.4).

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi
frekwenza mhux komuni:

Sindrome ta’ serotonin

Fuljett ta' Taghrif

e Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet

Is-sindrome ta’ serotonin hi reazzjoni mhux komuni imma li tista’ tkun ta’ theddida ghall-
hajja li tista’ ssehh ma’ granisetron (ara sezzjoni 4). Ir-reazzjoni tista’ ssehh jekk tiehu

granisetron wahdu izda hemm aktar ¢ans li ssehh jekk tiehu granisetron ma’ ¢certi medicini
ohra (b'mod partikolari fluoxetine, paroxetine, sertraline, fluvoxamine, citalopram,

escitalopram, venlafaxine, duloxetine).

Medicini ohra u granisetron

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra.

reuptake inhibitors) uzati biex jitrattaw id-dipressjoni u/jew |-ansjeta. Ezempji huma

fluoxetine, paroxetine, sertraline, fluvoxamine, citalopram, escitalopram.



Ezempji huma venlafaxine, duloxetine.

e Sezzjoni 4

Dan li gej ghandu jizdied taht il-frekwenza mhux komuni:

Sindrome ta’ Serotonin. Is-sinjali jistghu jinkludu dijarea, dardir, remettar, deni jew

pressjoni tad-demm gholja, gharaq ec¢cessiv u tahbit tal-galb mghaqggel, agitazzjoni,

konfuzjoni, alluc¢inazzjoni, tertir, treghid, ¢aqgliq involontarju u ebusija tal-muskoli, telf ta’

koordinazzjoni u irrekwitezza.
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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 Novembru 2016

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

22 ta' Dicembru 2016

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

22 ta’ Frar 2017
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