Anness |

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 indoramin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Giet stabbilita asso¢jazzjoni kawzali bejn indoramin u t-titwil tal-QTc fil-kuntest ta’ doza eécéessiva.
Evidenza li tissostanzja dan hija pprovduta minn tliet studji klini¢i u 15-il kaz ta’ sostenn
irrappurtati mil-letteratura u s-sorsi ta’ wara t-tqeghid fis-sug. Dan |-effett huwa fil-bi¢¢a I-kbira
osservat b’dozi oghla (> 625 mg) abbazi tad-dozi rrappurtati minn 12 mill-15-il kaz ta’ sostenn.
Madankollu, mhux esklussivament hekk b’zewq kazijiet |i jirrappurtaw t-titwil tal-QTc b’dozi ta’

50 mg u 150 mg rispettivament u zewd studji li jirrappurtaw titwil tal-QTc b’dozi ta’ 100 mg u

150 mg. Erba’ kazijiet irrappurtaw kumplikazzjonijiet (Torsades de Pointes fi tlieta u fibrillazzjoni
ventrikulari f'wiehed). Huwa meqjus li hemm bizzejjed evidenza li tiggustifika aggornament fis-
sezzjoni 4.9 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, twissija tar-riskju ta’ titwil tal-QTc b’doza
eccessiva u |-gestjoni taghha. Isiru aggornamenti korrispondenti fis-sezzjoni 3 tal-fuljett ta’ taghrif
tal-Pazjent.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suq

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-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 indoramin 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/detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ikkoncernati jqisu kif xieraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.
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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-1nformazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.9

L-informazzjoni disponibbli attwalment dwar I-effetti ta’ dozagg eccessiv akut fil-bniedem
b’indoramin hija limitata. L-effetti li dehru kienu jinkludu sedazzjoni fil-fond li twassal ghal koma,
pressjoni baxxa u accessjonijiet.

F’kazijiet ta’ doza eccessiva jista’ jsehh titwil tal-OTc. xi kultant ikkumplikat b’arritmiji
severi, bhal Torsades de Pointes.

Ir-rizultati tal-hidma fuq |-annimali jissuggerixxu li tista’ ssehh ukoll ipotermja.
It-terapija ssuggerita hija fuq il-linji li gejjin:
1. L-ingestjoni ricenti ta’ ghadd kbir ta’ pilloli tkun tehtieg hasil gastriku jew doza ta’
ipekakwana biex jitnehha kwalunkwe prodott li jkun ghadu fl-istonku tal-pazjent konxju.

2. ll-monitoradgqg kardijaku ghandu jinbeda minnufih u jitkompla ghal mill-ingas
24 siegha.

3. ll-ventilazzjoni ghandha tigi ssorveljata u meghjuna jekk ikun mehtieg.
4. L-appogg ghac-c¢irkolazzjoni u I-kontroll tal-pressjoni baxxa ghandhom jinzammu.
5. Jekk ikun hemm konvulzjonijiet, jista’ jigi ppruvat diazepam.

It-temperatura ghandha tigi mmonitorjata mill-grib. Jekk issehh ipotermja, it-tishin mill-gdid
ghandu jsir bil-mod hafna biex tigi evitata I-possibbilta ta’ konvulzjonijiet.

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 3

Jekk tiehu Indoramin aktar milli suppost

Jekk tiehu Indoramin aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek jew I-eqreb dipartiment tal-
emergenza tal-isptar immedjatament. Hu I-kontenitur u kwalunkwe pilloli li fadallek mieghek. Is-
sintomi ta’ doza eccessiva kienu jinkludu sedazzjoni fil-fond li twassal ghal koma, tahbit tal-galb
irregolari, bidliet fir-rata tat-tahbit tal-qalb tieghek (dawn is-sintomi jista’ jkollhom
konsegwenzi potenzjalment serji, ta’ periklu ghall-hajja), pressjoni tad-demm baxxa b’mod
anormali u accessjonijiet.
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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 Mejju 2019

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti

A . e 13/07/2019
tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:
Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
11/09/2019

Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):
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