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 hydromorphone, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar I-interazzjoni ma’ gabapentinojdi (gabapentin u
pregabalin) minn provi klini¢i u mil-letteratura, iI-PRAC jikkunsidra li interazzjoni avversa bejn
hydromorphone u gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) hija stabbilita. II-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom hydromorphone ghandha tigi emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar abbuz u dipendenza fuq id-droga (disturb minhabba l-uzu
ta’ oppjojdi) mil-letteratura u minn rapporti spontanji u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni
plawzibbli, i1l-PRAC jikkunsidra 1i t-twissija ezistenti dwar id-dipendenza fuq id-droga u l-potenzjal
ghal abbuz ghandha tigi emendata.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ apnea centrali waqt l-irqad (CSA, central
sleep apnoea) mil-letteratura u minn rapporti spontanji, inkluzi mill-inqas tliet kazijiet possibbli
specifi¢i ghal hydromorphone li rrappurtaw apnea centrali waqt I-irqad, kif iddijanjostikata permezz
ta’ polisonnografija, li juru relazzjoni temporali mill-qrib fejn tnejn minnhom urew de-challenge
pozittiva u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni
kawzali bejn hydromorphone u apnea centrali waqt l-irqad hija mill-inqas possibbilta ragonevoli u -
Informazzjoni tal-Prodott ghandha tigi emendata skont dan.

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 hydromorphone is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom hydromorphone mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom hydromorphone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkoncernati u l-applikant/id-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) medic¢inali 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)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija msahha kif gej:

Tolleranza u Disturb Minhabba 1-Uzu ta’ Oppjojdi (abbuz u dipendenza)

Jistghu jizviluppaw tolleranza, dipendenza fizika u psikologika, u disturb minhabba l-uzu ta’
oppjojdi (OUD, opioid use disorder) wara l-ghoti ripetut ta’ oppjojdi.

L-abbuz jew l-uzu hazin intenzjonat ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal doza e¢¢essiva u/jew
mewt. Ir-riskju li wiehed jizviluppa OUD huwa oghla f’pazjenti bi storja personali jew fil-
familja (genituri jew ahwa) ta’ disturbi minhabba l-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb minhabba I-
uzu tal-alkohol), f’persuni li attwalment juzaw it-tabakk jew f’pazjenti bi storja personali ta’
disturbi ohra ta’ sahha mentali (ez. depressjoni kbira, ansjeta u disturbi fil-personalita).

Il-pazjenti ser jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba fejn ifittxu l-medié¢ini (ez. jitolbu mili

mill-¢did malajr wisq). Dan jinkludi l-analizi ta’ oppjojdi u medicini psikoattivi (bhal
benzodiazepines) fl-istess hin. Ghall-pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi
kkunsidrata Konsulenza ma’ spe¢jalista tad-dipendenza.

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija msahha kif gej:
Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

L-oppjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad inkluzi apnea ¢entrali
wagqt l-irqad (CSA, central sleep apnoea) u livell baxx hafna ta’ ossigenu fid-demm relatat mal-
irgad. L-uzu ta’ oppjojdi jzid ir-riskju ta’ CSA b’mod li jiddependi mid-doza (ara sezzjoni 4.8).
F’pazjenti li jkollhom CSA, ikkunsidra li tnaqqgas id-dozagg totali tal-oppjojdi.

. Sezzjoni 4.5
L-interazzjonijiet ghandhom jigu emendati kif gej:

Sistema nervuza ¢entrali (CNS, central nervous system):

iz L-uzu ta’ oppjojdi flimkien ma’
medic¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-riskju ta’ sedazzjoni, tnaqqis fir-
ritmu tan-nifs, koma u mewt minhabba I-effett addittiv ta’ tnaqqis fir-ritmu tas-CNS. Id-doza u z-
zmien tal-uzu fl-istess hin ghandhom jigu limitati (ara sezzjoni 4.4). Il-medic¢ini li jnaqqsu r-ritmu tas-
CNS jinkludu, izda mhumiex limitati ghal: oppjojdi ohrajn, medi¢ini ansjoliti¢i, ipnoti¢i u sedattivi
(inkl. benzodiazepines), antipsikoti¢i, anestetici (ez. barbiturates), antiemetiCi, antidepressanti,
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antistamini, phenothiazines u alkohol. L-alkohol jista’ jzid ukoll l-effetti farmakodinamici ta’
hydromorphone; l-uzu fl-istess hin ghandu jigi evitat.

L-uzu ta’ oppjojdi flimkien ma’ gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) izid ir-riskju ta’ doza

eccessiva ta’ oppjojdi, tnaqqis fir-ritmu tan-nifs u mewt.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi frekwenza
mhux maghrufa:

Sindromu ta’ apnea ¢entrali wagt l-irgad

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu/tuza [prodott li fih hydromorphone]
Twissijiet u prekawzjonijiet
Nehhi s-sentenza (jew kliem simili) jekk prezenti:

o¥a o o oy Ve 2Va

Il-bidliet li gejjin huma rakkomandati:
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu/tuza [isem il-prodott] jekk:
[...]

- Inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol., fuqg

medicini moghtija b’ricetta, jew fuq drogi illegali (“vizzju®).

- Inti tpejjep.

- Inti gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (depressjoni, ansjeta jew disturbi fil-
personalita) jew qatt gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali ichor.

Din il-medic¢ina fiha hydromorphone li hija medic¢ina b’oppjojdi. L-uzu ripetut ta’ medic¢ini li
fihom l-oppjojdi ghat-taffija tal-ugigh jista’ jwassal biex il-medic¢ina tkun inqas effettiva (inti

tidraha).

L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza u abbuz li jistghu jwasslu ghal
doza eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti mhasseb li tista’ ssir dipendenti fuq [isem il-
prodott], huwa importanti li tikkonsulta lit-tabib tieghek.

L-uzu ta’ [isem il-prodott] flimkien ma’ benzodiazepines (li jghinu jnaqqgsu l-ansjeta u l-a¢¢essjonijiet,
jirrilassaw il-muskoli, u jraqqdu) izid ir-riskju ta’ hedla, diffikultajiet biex tiehu n-nifs (tnaqqis fir-
ritmu tan-nifs), koma u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. Minhabba dan, l-uzu fl-istess hin ghandu jigi
kkunsidrat biss meta ma jkunux possibbli ghazliet ohrajn ta’ trattament._L-uzu ta’ oppjojdi flimkien
ma’ medicini uzati biex jittrattaw l-epilessija, l-ugigh fin-nervituri jew l-ansjeta (gabapentin u
pregabalin) izid ir-riskju ta’ doza eé¢cessiva ta’ oppjojdi, tnaqqis fir-ritmu tan-nifs u jista’ jkun
ta’ periklu ghall-hajja.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

[Isem il-prodott] jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqgad bhal apnea waqt I-
irqad (pawzi fit-tehid tan-nifs waqt l-irgad) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irqgad.
Is-sintomi jistghu jinkludu pawzi fit-tehid tan-nifs waqt l-irqad, gawmien matul il-lejl minhabba
qtugh ta’ nifs, diffikultajiet biex tibga’ rieqed jew hedla e¢¢essiva matul il-gurnata. JekK inti jew
persuna ohra tosservaw _dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib_tieghek. It-tabib tieghek jista’
jikkunsidra li jnagqas id-doza.

o Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli



Frekwenza mhux maghrufa:
Apnea waqt l-irqad (pawzi fit-tehid tan-nifs waqt l-irqad)




Anness II1

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 ta’ Lulju 2022

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

4 ta’ Settembru 2022

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

3 ta’ Novembru 2022
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